Naczelna Izba Aptekarska

L.dz. P 7@(/2025 Warszawa, dnia 23 lipca 2025 r.

Pan Marek Kos

Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

W zwigzku z pracami legislacyjnymi nad projektem rozporzqdzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra Zdrowia: MZ 1807), dalej zwanym ,,projektem”,
w imieniu Naczelnej Izby Aptekarskiej wskazuje, ze projektowane zmiany nie mogg by¢
zaakceptowane przez samorzad zawodu farmaceuty.

Naczelna Izba Aptekarska wnosi o dokonanie nastgpujgcych zmian w projekcie:

1. Monitorowanie temperatury.

- w § 1 pkt 1 proponuje si¢ uchyli¢ lit. a polegajaca na dodaniu w § 1 po ust. 1 nowych
ust. 1a i 1b,

- w § 1 pkt 1 proponuje si¢ lit. b (dotyczacej § 2 ust. 2 rozporzadzenia) nadaé
nastepujace brzmienie:

,,b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

..2. W aptece, w urzgdzeniach chtodniczych, ktére stuza do przechowywania produktéw
leczniczych, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych, zapewnia si¢ wyposazenie do
sprawdzania temperatury, posiadajace $wiadectwo wzorcowania wydane przez
laboratorium wzorcujgce oraz umozliwiajace kontrolowanie temperatury.”.

-w § 1 proponuje si¢ uchylié¢ pkt 2 (dotyczacy dodanie w § 4 ust. 3 i 4 rozporzadzenia).
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Przed przedstawieniem szczegblowego uzasadnienia powyzszej propozycji, nalezy
zaznaczy¢, ze stanowisko Naczelnej Izby Aptekarskiej jest zgodne ze stanowiskiem prof. dr
hab. Malgorzaty Sznitowskiej — Konsultanta Krajowego w dziedzinie farmacji przemyslowe;j,
Kierownika Katedry i Zakiadu Farmacji Stosowanej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego —
ktorego kopie zataczamy do niniejszego pisma.

Ze stanowiska Pani Profesor wynika m.in., ze:

- w przypadkach, gdy wskazana temperatura przechowywania wynosi do 23 °C:

,Producenci lekéw majag obowigzek wykazania w dokumentacji rejestracyjnej, ze
podczas przechowywania we wskazanej temperaturze produkt leczniczy jest trwaly przez 3 lata
(rzadziej 2 lata), jednoczesnie wykazujac w dokumentacji rejestracyjnej trwalos¢ przez okres 6
miesiecy w temperaturze 40 °C (w przypadku mniej stabilnych produktéw — w temperaturze
30 °C). Z powyiszego wynika, Ze zagrozenie dla jakosci leku przechowywanego w aptece
moze wystgpi¢ w wyniku kilkumiesi¢gcznego przechowywania w temperaturze
przekraczajacej 30 °C.”,

- w przypadkach, gdy wskazana temperatura przechowywania wynosi od 2 do 8 °C:

,Produkty wymagajace przechowywania w lodéwce najczesciej posiadajg w
dokumentacji rejestracyjnej potwierdzenie ich trwalosci przez 2—6 miesi¢cy w temperaturze
pokojowej. Wiele z tych produktéw posiada informacje, ze pacjent moze je przechowywa¢ w
temperaturze pokojowej w ciagu 1-2 miesigcy. Stad tez, dla wigkszosci produktow
przechowywanych w lodowce wystarczajacy bytby monitoring temperatury 1 raz w ciggu

Zzmiany.”.

Jednoczesnie podkre§lamy, ze wprowadzenie proponowanych zmian wigze si¢
z realnym ryzykiem negatywnych konsekwencji w zakresie dostepnosci lekow, poniewaz
kazdy przypadek stwierdzenia naruszenia warunkéw przechowywania produktéw
leczniczych, w szczegélnosci przekroczenia dopuszczalnych parametréw temperatury,
bedzie skutkowal konieczno$cia wstrzymania obrotu danym produktem - az do momentu
uzyskania stanowiska podmiotu odpowiedzialnego, co oznacza brak mozliwosci wydania

leku nawet w sytuacji zagrozenia zdrowia lub Zycia.
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Uzasadnienie

NIA wnosi o uchylenie proponowanego w projekcie § 1 pkt 1 lit. a, tj. rezygnacje z
dodania w § 2 nowych ust. la i 1b, dotyczacych obowigzku opracowania procedury
monitorowania warunkéw przechowywania i postepowania w przypadku ich naruszenia.
Ponadto proponuje si¢ zmiane § 1 pkt 1 lit. b w ten sposob, aby § 2 ust. 2 otrzymal brzmienie
ograniczajace si¢ do obowigzku zapewnienia w aptece wyposazenia do sprawdzania
temperatury w urzgdzeniach chlodniczych, posiadajacego $wiadectwo wzorcowania oraz
umozliwiajacego kontrolowanie temperatury, bez wymogu ciaglego monitorowania, zapisu
danych i systemu powiadamiania o przekroczeniach. Jednoczesnie NIA postuluje uchylenie §
1 pkt 2 projektu, czyli rezygnacj¢ z wprowadzenia do § 4 nowych ust. 3 i 4 przewidujgcych
obowigzek przeprowadzenia i dokumentowania analizy ryzyka w przypadku stwierdzenia
naruszenia warunkéw przechowywania produktow leczniczych oraz podejmowania przez
kierownika apteki decyzji o dalszym przechowywaniu lub przekazaniu do utylizacji danego
produktu.

Naczelna Izba Aptekarska podtrzymuje stanowisko, ze catkowicie niezasadne jest
nakladanie obowigzku wigzacego si¢ z koniecznoscia poniesienia, w krétkim czasie,
dodatkowych, duzych nakladow finansowych przez podmioty objete regulacjami
rozporzadzenia, poniewaz oceniana norma nie ma rzeczywistego wplywu na
bezpieczenstwo i warunki przechowywania produktéw leczmiczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcéw farmaceutycznych i
wyrobéw medycznych w pomieszczeniach aptek.

Wprowadzenie obowigzku stalego monitorowania temperatury w urzadzeniach
chlodniczych w aptekach nalezy uznaé za nieuzasadnione z punktu widzenia rzeczywistego
bezpieczenistwa produktow leczniczych.

System obowigzujacy przed wejsciem w Zzycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (t.j. Dz.U. z
2024r. poz. 154), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, ktory opieral si¢ zaufaniu panstwa do
wiedzy i kompetencji zawodowych farmaceutéw, w pelni zapewnial osiagnigcie celow
wskazywanych w uzasadnieniu do proponowanej zmiany. Podkresli¢ nalezy, ze farmaceuci

to wysoko wykwalifikowani pracownicy medyczni, ktérzy ukonczyli wieloletnie, wymagajace
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studia farmaceutyczne i posiadaja praktyczne doswiadczenie w zakresie oceny jakosci
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Ugruntowana praktyka apteczna, jak réwniez
dotychczasowe doswiadczenia nie wskazujg na potrzebe tak daleko idgcej formalizacji procesu
monitorowania warunkéw przechowywania lekéw, w szczegoélnosci w zakresie temperatury
w urzadzeniach chlodniczych.

W szczegolnosci nalezy wskazad, ze proponowane rozwigzania nie sa spojne z zasadami
systemowego podejscia do bezpieczenstwa lekéw. Analogiczne obowigzki nie sg przewidziane
w odniesieniu do innych miejsc przechowywania produktdéw leczniczych, takich jak gabinety
lekarskie, oddzialy szpitalne czy placowki obrotu pozaaptecznego. Brak rownego traktowania
roznych kategorii podmiotéow w analogicznej sytuacji, tj. odpowiedzialnych za
przechowywanie lekoéw prowadzi do naruszenia zasady proporcjonalnosci oraz budzi
watpliwosci co do racjonalnosci proponowanych przepisow.

W przypadku stwierdzenia przekroczenia dopuszczalnej temperatury, farmaceuta nie ma
mozliwosci rzeczywistej oceny wplywu tego przekroczenia na stan danego leku. Opakowania
pozostajg bowiem zamKniete i nie mozna stwierdzié jakichkolwiek zmian. W takich sytuacjach
mozliwe jest jedynie zwrdcenie si¢ do producenta o przeprowadzenie kosztownego testu
stabilnosci. W praktyce jednak testy takie sa rzadko dostepne, a charakterystyki produktow
leczniczych zazwyczaj nie przewiduja procedur postgpowania w tego typu przypadkach. To
powoduje, ze kierownik apteki staje przed koniecznoscia wstrzymania obrotu produktem,
co z kolei rodzi powazne perturbacje logistyczne i1 finansowe.

Nalezy zauwazy¢, Zze proponowane zmiany nakazuja uruchomienie odpowiednich
procedur w kazdym przypadku naruszenia warunkéw przechowywania produktu leczniczego,
nawet w przypadku nieznacznych uchybien, takich jak np. pozostawienie leku na podtodze czy
w otwartej szafie.

Proponowane przepisy dodatkowo wprowadzaja pojecie ,.istotnego odchylenia od
dopuszczalnego zakresu temperatury”, jednak nie definiuja, kiedy takie przekroczenie
nastepuje. W efekcie kazda sytuacja potencjalnie ryzykowna bedzie skutkowata koniecznoscia
wstrzymania obrotu lekiem, przeprowadzenia oceny ryzyka oraz — najczesciej - jego utylizacji.

Projektowana regulacja wymaga udokumentowania kazdego, nawet najdrobniejszego
naruszenia warunkow przechowywania produktéw leczniczych. Oznacza to radyklane

zwickszenie obcigzenia pracg personelu apteki. Kluczowe jest, ze w przypadku braku
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jednoznacznych wytycznych producenta, kierownik apteki nie bedzie sktonny przyjmowac na
siebie odpowiedzialnoéci za decyzje o kontynuacji przechowywania i wydawania produktu
leczniczego. Konsekwencja tego, wymuszonego prawem, mechanizmu, bedzie powszechne
kierowanie produktéw do utylizacji. Nie bedzie to efektem rzeczywistego zagrozenia dla
pacjenta, lecz nigjasnych przepiséw, w tym braku definicji ,.istotnego odchylenia od
dopuszczalnego zakresu temperatury™.

Reasumujgc, proponowane zmiany sg nieproporcjonalne, nieuzasadnione i niespdjne
z systemem norm prawnych dotyczgcych przechowywania produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i
wyrobéw medycznych. Ich wdrozenie doprowadzi do znaczacego zwigkszenia kosztow
dziatalnosci aptek i obcigzenia farmaceutow zbedna praca, odpowiedzialnoscig za skutki
zdarzen, ktdre nie zostaly jasno uregulowane ani przez ustawodawce, ani przez producentow
produktéw leczniczych.

Wymiana wzorcowanych termometréw w urzadzeniach chlodniczych w aptekach, na
takie, ktore zapisujg temperature catodobowo jest zb¢dna, poniewaz w urzadzeniach tych nie
wystepuja nagte i niespodziewane skoki temperatur.

Naczelna Izba Aptekarska, po raz kolejny, wskazuje, ze obecny nadzoér nad warunkami
przechowywania produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcdéw farmaceutycznych i wyrobow medycznych jest na bardzo wysokim
poziomie. Warunki te podlegaja kontroli zaréwno przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych, w ramach audytéw ISO, a w przypadku jednostek akredytowanych, takze
audytow akredytacyjnych.

W ocenie NIA, procedura zewnetrznego wzorcowania urzadzen powoduje, ze w okresie
kilku dni lub tygodni jej prowadzenia, niezb¢dnych do wyslania sensoréw, apteka pozostaje
bez monitoringu temperatury i wilgotnosci.

Zwazywszy na sytuacje finansowg podmiotéw prowadzacych apteki, nakladanie
kolejnych obowigzkéw i powodowanie konieczno$ci poniesienia duzych nakladéw
finansowych jest merytorycznie i ekonomicznie nieuzasadnione, a w wielu przypadkach
niewykonalne. Doskonata czg$é zalozen i celow rozporzadzenia mogla by¢ realizowana na
podstawie przepisow obowiagzujacych przed data wejscia rozporzadzenia, w tym dotyczacych
uprawnien organdw inspekcji farmaceutyczne;.
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Regulacja zawarta w rozporzadzeniu, a nie zmieniona w projekcie, oznacza - w skali
calego kraju - konieczno$é wydatkowania przez podmioty prowadzace apteki milionow zlotych
na zakup wymaganego wyposazenia. Oceniane przepisy sa szczegélnie dotkliwe imoga
spowodowa¢ odwrotne skutki od zamierzonych, w tym przede wszystkim w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i zycia pacjentow przy stosowaniu lekéw znajdujacych si¢ w aptekach.

NIA nie zgadza sie ze stanowiskiem zawartym w OSR, ze projekt realizuje zasade
proporcjonalnosci oraz odpowiada na realia funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych.
Jakkolwiek uchylenie obowigzku calodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosei
w pomieszczeniach stanowi krok we wiasciwym kierunku, to réwnoczesne wprowadzenie
obowigzku opracowania szczegétowej procedury monitorowania, obejmujacej m.in. okreslenie
czestotliwosci walidacji urzadzen, odpowiedzialnosci personelu, dzialan naprawczych
i awaryjnych, stanowi istotne obcigzenie organizacyjne i administracyjne dla aptek, szczeg6lnie
tych mniejszych, prowadzacych dzialalno§¢ w ramach ograniczonych zasoboéw kadrowych
i finansowych. Obowigzek ten wymaga wdrozenia nowych procedur wewngtrznych, ich
cigglego nadzorowania, dokumentowania oraz cyklicznej aktualizacji, co w praktyce generuje
dodatkowe koszty i obowigzki. Obwigzki te sa nieproporcjonalne do rzeczywistego ryzyka dla
jakosci produktéw leczniczych.

Propozycja zmiany zakladajaca usuniecie obowiazku calodobowego monitoringu
temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki oraz wilgotnosci w urzadzeniach
chlodniczych - prezentowana jako ograniczajgca nadmierne obowiazki - nie prowadzi w
rzeczywistoéci do zmniejszenia obcigzen, poniewaz utrzymany zostaje obowigzek
monitorowania temperatury w urzadzeniach chlodniczych przy uzyciu certyfikowanego
sprzetu, a dodatkowo, wprowadzony zostaje obowiagzek analizy ryzyka w razie kazdego
istotnego odstepstwa. W rezultacie, cigzar odpowiedzialnosci zostaje przesunigty na
kierownika apteki, ktéry nie posiada ani dostgpu do danych technologicznych od producenta,
np. danych z badan stabilnosci, ani odpowiednich narz¢dzi do samodzielnej oceny wplywu
okreslonego przekroczenia temperatury lub wilgotnosci na dany produkt leczniczy. Zatem
formalnie zmniejszony obowigzek techniczny =zostaje zastgpiony znacznie bardzie;
ryzykownym  obowigzkiem  decyzyjnym,  obcigzajacym  kierownika  ryzykiem

odpowiedzialnosci zawodowej i cywilne;j.
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Wprowadzenie obowigzku przeprowadzania i dokumentowania analizy ryzyka w kazdym
przypadku stwierdzenia naruszenia warunkéw przechowywania, szczegélnie ,.istotnego
odchylenia od zakresu temperatury”, nie moze by¢ zaakceptowane. Jak juz wskazano, brakuje
precyzyjnych kryteriow, czym jest ,,istotne odchylenie”. Wigkszos$¢ charakterystyk produktow
leczniczych (ChPL) nie zawiera danych umozliwiajacych obiektywna ocene skutkow
krétkotrwatych lub incydentalnych naruszen warunkéw przechowywania. Kierownik apteki
bedzie stawiany w roli eksperta bez narzedzi analitycznych. Zmuszany bedzie podejmowac
decyzje o wstrzymaniu lub utylizacji produktu, czgsto bez mozliwosci uzyskania
jednoznacznych danych od producenta. W konsekwencji, w praktyce nowy system nie tylko
nie zmniejsza, ale istotnie zwigksza zakres obowigzkow i odpowiedzialnosci kierownikow
aptek, prowadzac do wzrostu kosztéw, ryzyk prawnych oraz potencjalnie — nieuzasadnionego
wycofywania z obrotu produktéw leczniczych, co moze mie¢ negatywny wplyw na ich
dostepnos¢ dla pacjentow.

Pomimo deklaracji projektodawcy, Zze celem zmian jest dostosowanie przepiséw do
realiow i zmniejszenie obciazen, projekt w rzeczywistosci formalizuje 1 usztywnia procedury,
nie oferujge réwnoczesnie wystarczajacych narzedzi ani jasnych kryteriow do ich stosowania.
Obcigzenia zostajg przeniesione z poziomu infrastrukturalnego (monitoring 24/7) na poziom
proceduralny i decyzyjny (analiza ryzyka, dokumentacja, odpowiedzialnos¢). Zmiana ta nie
spelnia zasady proporcjonalno$ci, nie zwigksza bezpieczenstwa farmakoterapii, natomiast
generuje nowe zagrozenia organizacyjne i prawne dla aptek i ich personelu.

W OSR zawarte zostalo stanowisko, ze ,Zastosowanie procedury dotyczgcej
monitorowania warunkéw przechowywania i postgpowania w przypadku stwierdzenia
naruszenia warunkéw przechowywania produktow leczniczych opartej na wiedzy fachowej i
analizie ryzyka pozwala aptekom na bardziej efektywne zarzgdzanie jakoscig bez
automatycznego wycofywania produktéw w sytuacjach incydentalnych, co moze prowadzi¢ do
znacznych oszczednosci oraz ograniczenia strat materiatowych. W efekcie zmniejsza sig

réwniez ryzyko wystgpienia brakow lekéw w wyniku nieuzasadnionej utylizacji produkiow”.

NIA nie zgadza si¢ z powyzszym stanowiskiem. Projektowana zmiana prowadzi¢ bedzie

w rzeczywistosci do przerzucenia odpowiedzialnosci za ocene jakosci produktéw leczniczych
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na farmaceutéw, bez zapewnienia im odpowiednich narzg¢dzi, wytycznych oraz ochrony
prawne;.

Proponowana procedura wymaga analizy ryzyka przez kierownika apteki w razie
naruszenia warunkow przechowywania. Farmaceuci nie dysponuja szczegélowymi danymi
producenta o wplywie odchylen temperatury na stabilno$¢ leku. ChPL nie zawiera takich
informacji, co sprawia, ze ocena ryzyka jest niepewna i obarczona duzym ryzykiem bledu.

Jezeli analiza ryzyka zostanie przeprowadzona, to w przypadku podjecia decyzji
o kontynuowaniu przechowywania produktu, kierownik apteki bierze na siebie pelng
odpowiedzialno§¢ prawng za ewentualne negatywne skutki zdrowotne dla pacjenta.
Farmaceuci, dzialajgcy w warunkach niepewnosci, nie beda przyjmowaé tej
odpowiedzialnosci. W praktyce skutkowac to bedzie podejmowaniem zachowawcze] decyzji o
wycofaniu leku z obrotu, a wigc efektem odwrotnym do zamierzonego.

Przyjecie projektowanego rozwigzania nie eliminuje kosztdw i strat. Wrecz przeciwnie —
zmiana naklada na apteki nowy, trudny do ustandaryzowania obowigzek prowadzenia
dokumentowanej analizy kazdego incydentu, w tym temperaturowego. To wigze si¢ z
dodatkowymi obcigzeniami administracyjnymi i czasowymi, ktére moga dezorganizowaé
codzienne funkcjonowanie apteki, zwtaszcza mniejszych placowek.

Wreszcie, jeszcze raz nalezy podkresli¢ brak spdjnosci systemowej. Wprowadzenie
obowigzku analizy ryzyka wylacznie w aptekach jest wiec nieproporcjonalne i niesprawiedliwe
wzgledem tego segmentu rynku.

Proponowana procedura nie tylko nie gwarantuje realnego ograniczenia strat
materiatowych, lecz wprowadza iluzje efektywnosci i falszywego bezpieczenstwa, przy
réwnoczesnym przerzuceniu ryzyka decyzyjnego na farmaceutow, ktorzy nie posiadaja ku
temu odpowiednich narzedzi, danych ani ochrony prawne;.

W uzasadnieniu do projektu stwierdzono: ,,W projekcie proponuje sie usunigcie
obowigzku catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki
oraz wilgotnosci w urzqdzeniach chiodniczych. Obowiqzki te, choé oparte na zalozeniu
dodatkowego zabezpieczenia jakosci produktow leczniczych nalezy uznac¢ za nadmiarowe. ”.

Staly monitoring temperatury w urzadzeniach chlodniczych jest takze nadmiarowy,
poniewaz apteki i tak codziennie kontrolujg temperature, a urzadzenia chlodnicze maja

wbudowane alarmy. Kosztowne systemy rejestrujagce i alarmujgce nie zwigkszaja realnie

Naczelna Izba Aptekarska

ul. Grojecka 186 iok. 16, 02-390 WARSZAWA
Telefon: 22 887 50 30
hitp://www.nia.org.pl, e-mail: nia@nia.org.pl




bezpieczenstwa lekow, zwlaszeza ze brak jest danych od producentéw pozwalajacych oceni¢
wplyw krotkotrwalych odchylen. W razie alarmu i tak konieczna jest analiza ryzyka, ktéra bez
takich danych jest niewykonalna. Wymog ten generuje koszty bez proporcjonalnych korzysci.

W uzasadnieniu do projektu stwierdzono: ,,Ocena, czy stwierdzone odchylenie od
warunkéw przechowywania ma charakter istotny, bedzie dokonywana przez kierownika apieki
w oparciu o jego wiedze fachowq oraz dokumentacje dotyczgcq przechowywanego produktu, w
szczegolnosci Charakterystyke Produktu Leczniczego. Dzieki temu mozliwe bedzie adekwaine
i profesjonalne podejmowanie decyzji co do dalszego postepowania z produktem leczniczym —
Jego dalszego przechowywania i wydania pacjentowi bqgdz przekazania do utylizacji.”

Powyzsze stanowisko jest nietrafne. Co do zasady, zalozenie o oparciu decyzji
kierownika apteki na wiedzy fachowej jest stuszne, jednakze w praktyce brak jest w ChPL
szezegOblowych danych pozwalajacych oceni¢ wplyw konkretnych odchylefi temperatury na
stabilno$é produktu. ChPL nie zawieraja zwykle zadnych procedur ani progéw granicznych
dotyczacych dopuszezalnych czasowo i wartosciowo odchylen, co sprawia, ze kierownik apteki
nie ma realnych narzedzi do przeprowadzenia rzetelnej i wiarygodnej analizy ryzyka.
Przerzucenie odpowiedzialnosci za taka ocene na kierownika apteki przy jednoczesnym braku
normatywnych wytycznych oraz dostepu do danych producenta tworzy fikcje profesjonalnego
i "adekwatnego”" podejmowania decyzji. Projektowana zmiana zaklada nieproporcjonalne
obcigzenia organizacyjne i prawne, ktére nie znajduja oparcia w aktualnej praktyce
przemyslowej i dokumentacyjnej, a tym bardziej w poziomie informacyjnym dost¢pnym
aptekom.

W uzasadnieniu do projektu stwierdzono takze: ,.Proponowane rozwiqgzanie ma
charakter systemowy, oparty na dobrych praktykach obowigzujqgcych w hurtowniach
farmaceutycznych oraz innych podmiotach odpowiedzialnych za bezpieczenistwo lekéw w
tahicuchu dostaw. Jego wdrozenie pozwoli na wiasciwg oceng wphywu ewentualnych
incydentéw temperaturowych na jakos¢ przechowywanych produktéw oraz podjecie
adekwatnych decyzji przez kierownika apteki. W ten sposob zapewnia si¢ utrzymanie wysokich
standardow bezpieczeristwa farmakoterapii, przy czym gwarantem ich realizacyi jest kierownik
apteki, odpowiedzialny za wilasciwe przeprowadzenie analizy ryzyka oraz oceng istotnosci
przekroczen dopuszczalnych parametrow przechowywania. Projektowane przepisy wzmacniajg

jego role jako osoby posiadajgcej kwalifikacje do podejmowania decyzji merytorycznych,
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Jednoczesnie nie wprowadzajgc nadmiernie sformalizowanych wymagan zwigzanych ze
sztywnym ksztaltem elementéw procedury analizy ryzyka. Unika sig przy tym automatycznej i
nieuzasadnionej koniecznosci wycofywania produktow, co mogloby generowacé istotne straty
ekonomiczne i wplywaé na dostgpnosé lekow dla pacjentow.”.

Proponowane rozwigzanie, choé¢ pozornie systemowe, w praktyce nie uwzglednia realiow
dziatania aptek. Odwotywanie si¢ do standardéw hurtowni farmaceutycznych jest nietrafne.
Apteki nie majg zasobdw, infrastruktury ani wsparcia dziatéw jakosci. Wbrew intencjom, nowe
przepisy prowadzi¢ bedg do czestszego wycofywania produktow z obrotu, a nie do ograniczenia
strat.

W uzasadnieniu wskazano, ze .,System regulacyjny powinien pozostawac spojny i
logiczny w ramach calego {faficucha dystrybucji produktow leczniczych, a jednoczeSnie
proporcjonalny — tak, aby nie naktada¢ nadmiernych obcigzen, kidre nie majq istoinego
znaczenia z punktu widzenia faktycznego bezpieczenistwa i jakosci lekéw. W szczegdlnosci
nalezy unika¢ rozwiqgzan, ktére skutkujq wzrostem kosztéw operacyjnych, a tym samym mogq
prowadzi¢ do ich przeniesienia na pacjentéw i inne ogniwa systemu ochrony zdrowia.
Rezygnacja z nieuzasadnionych obowigzkéw o charakterze formalnym, ktore nie przekladajq
sie na wymierne korzysci zdrowotne, jest zgodna z zasadg racjonalnosci stanowienia prawa”.

Stanowisko przedstawione w uzasadnieniu projektu byloby trafne i spdjne z zasadg
proporcjonalnosci oraz racjonalnego stanowienia prawa, ale tylko pod warunkiem przyjecia
propozycji NIA, ktora przewiduje uchylenie zb¢dnych, nadmiarowych przepisow, tj.:

1) rezygnacje z obowigzku tworzenia szczegdtowej procedury monitorowania warunkow
przechowywania (§ 1 pkt 1 lit. a projektu),

2) uproszczenie wymogow technicznych dotyczacych urzadzen chlodniczych (§ 1 pkt 1
lit. b projektu), oraz

3) usuniecie obowigzku kazdorazowego przeprowadzania analizy ryzyka przez
kierownika apteki w razie przekroczenia dopuszczalnych warunkéw przechowywania

(§ 1 pkt 2 projektu).

Propozycja NIA przywraca rOwnowage miedzy poziomem ochrony zdrowia publicznego
a racjonalnoscig obowigzkéw nakladanych na apteki. Bez ich uwzgl¢dnienia, zasada

proporcjonalnosci pozostaje tylko deklaracja, ktora nie jest spelniona przez projektowane

przepisy.
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2. Propozycje zmian dotyczace innych przepisoéw niz zmieniane w projekcie.

--w § 1 w pkt 2 na koncu kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) W § 6 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,,3. Leki recepturowe i leki apteczne podlegaja badaniom jakosciowym przeprowadzanym
w jednostkach, o ktérych mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, na koszt apteki,
ktora je sporzadzila tylko w przypadku, gdy wynik badania jakosciowego jest
negatywny.”.
Uzasadnienie
Celem zmiany jest jednoznaczne uregulowanie kwestii ponoszenia kosztéw badan
jakosciowych lekéw recepturowych i aptecznych sporzadzanych w aptece. W dotychczasowym
brzmieniu przepis naktadal obowigzek finansowania kazdego badania jakosciowego przez
apteke, niezaleznie od jego wyniku. Proponowana zmiana wprowadza zasade, zgodnie z ktora
apteka ponosi koszt badania tylko w przypadku uzyskania wyniku negatywnego, czyli
potwierdzajacego niezgodnos¢ leku z wymaganiami jakosciowymi.
Rozwigzanie to jest zgodne z zasada proporcjonalnosci i sprawiedliwosci regulacyjnej.
W sytuacji, gdy apteka sporzadzita lek zgodnie z obowigzujacymi standardami, nie powinna
ponosi¢ kosztéw dziatan kontrolnych prowadzonych z urzedu przez inspekcj¢ farmaceutyczng.
W takim przypadku, skoro dzialania nadzorcze nie wykazaly nieprawidlowosci, koszty
zwigzane z ich przeprowadzeniem powinny zosta¢ pokryte przez organ kontrolny, a nie przez
podmiot, wobec ktérego nie stwierdzono uchybien.
Wprowadzenie tej zmiany przyczyni si¢ do zwigkszenia transparentnosci zasad
odpowiedzialnosci finansowej oraz ograniczy nieuzasadnione obcigzenia aptek, zachowujac
jednoczesnie pelng skuteczno$¢ mechanizméw nadzoru nad jakoscig lekow recepturowych i

aptecznych.

-w § 1 w pkt 2 na konicu kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
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»3) W § 9 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej,
przy czym kazdy wpis musi by¢ opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie teleinformatycznym

udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych.”.

Uzasadnienie

Obecnie przepis § 9 ust 4 rozporzadzenia stanowi: ,.4. Ewidencja, o ktérej mowa w ust.
2 13, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy czym kazdy wpis wymaga zlozenia
kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby dokonujacej wpisu.”. Oznacza to, ze
,Ewidencja lekéw recepturowych sporzadzanych w aptece i produktow leczniczych
homeopatycznych sporzadzanych na podstawie recepty” oraz ,.Ewidencja lekéw aptecznych
sporzadzanych w aptece oraz produktow leczniczych homeopatycznych sporzadzanych na
podstawie procedury homeopatycznej opisanej w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei
Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej” mogg by¢ prowadzone w formie elektronicznej, przy czym kazdy wpis wymaga
zlozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby dokonujacej wpisu.

Proponuje sie¢ zmiane w § 9 ust. 4, polegajaca na tym, ze wpis musi by¢ opatrzony
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen
Spotecznych.

Proponowana zmiana § 9 ust. 4 polega na rozszerzeniu katalogu dopuszczalnych form
podpisu, ktérymi mozna autoryzowaé wpisy w elektronicznej ewidencji lekow recepturowych
i homeopatycznych. Obok kwalifikowanego podpisu elektronicznego mozliwe bedzie takze
© uzycie podpisu zaufanego, podpisu osobistego oraz sposobu potwierdzania pochodzenia i
integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezplatnie
przez Zaklad Ubezpieczenn Spolecznych (ZUS). Zmiana ta znajduje pelne uzasadnienie

legislacyjne, poniewaz pozostaje w zgodzie z art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 1. o
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systemie informacji w ochronie zdrowia, ktéry definiuje elektroniczng dokumentacj¢ medyczng
jako dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej i opatrzone jedng z wymienionych form
podpisu. Umozliwienie postugiwania si¢ szerszym katalogiem podpiséw w praktyce oznacza
ulatwienie i upowszechnienie prowadzenia ewidencji elektronicznej w aptekach. Obecnie
obowiazujacy przepis, ktory przewiduje wylacznie kwalifikowany podpis elektroniczny,
praktycznie uniemozliwia stosowanie ewidencji elektronicznej w wielu aptekach, gdyz podpis
ten nie jest zintegrowany z systemami aptecznymi, a jego stosowanie wigze si¢ z dodatkowymi
kosztami i trudno$ciami technicznymi. Zmiana tego przepisu pozwoli na prowadzenie
ewidencji leku recepturowego i homeopatycznego w postaci elektronicznej w oparciu

o wszystkie dostepne obecnie srodki uwierzytelniania.

- w § 1 w pkt 2 na koncu kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) w § 10 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) potwierdzajace kontrole warunkéw sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych
oraz produktow leczniczych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrolg
warunkoéw przechowywania surowcéw farmaceutycznych, produktéw leczniczych,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych i transportu, w zakresie parametrow temperatury, obejmujace:

a) date i godzing odczytu,

b) nazwe pomieszczenia, wskazanie rodzaju lub nazwy urzadzenia chlodniczego, a
w przypadku transportu - dane $rodka transportu,

¢) dane dotyczgce wskazan w zakresie parametrow temperatury obejmujace ich
przekroczenia,

d) podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko
farmaceuty lub technika farmaceutycznego w przypadku prowadzenia ewidencji

W postaci papierowej;”.

Uzasadnienie
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Proponowana zmiana § 10 pkt 7 rozporzadzenia polega na ograniczeniu zakresu
dokumentowanej kontroli wylacznie do parametréw temperatury, poprzez usunigcie obowigzku
monitorowania i zapisywania wilgotnosci, co stanowi uproszczenie dotychczasowego przepisu
i dostosowanie go do rzeczywistych potrzeb nadzoru nad jakoscig produktéw leczniczych.
Zmodyfikowano rowniez redakcje poszczegdlnych punktéw, doprecyzowujgc, ze nalezy
wskaza¢ nazwe pomieszczenia, rodzaj lub nazwe urzadzenia chlodniczego, a w przypadku
transportu — dane $rodka transportu, bez zastrzezenia ,jezeli jest wymagane”. Jednoczesnie
zachowano wymodg podpisu farmaceuty lub technika farmaceutycznego w przypadku
prowadzenia dokumentacji w formie papierowej, ale w bardziej czytelnej i przejrzystej formie

redakcyjnej.

3. W przypadku braku mozliwosci realizacji postulatu dot. § 1 pkt 1, tj.:

- wniosku o uchylenie lit. a przewidujacej dodanie w § 1 po ust. 1 nowych ust. 1a i
1b,
- wniosku o nadanie lit. b (dotyczacej § 2 ust. 2 rozporzadzenia) nowego brzmienie:

- wniosku o uchylenie pkt 2 (dotyczacego dodania w § 4 ust. 3 i 4 rozporzadzenia),

Naczelna Izba Aptekarska wnosi o wydluzenie terminu dostosowania si¢ do
obowiazkow okre§lonych w § 2 ust. 2 i 3 oraz § 10 pkt 7, wynikajacych z przepisow
przejsciowych (§ 16 pkt 2), o dodatkowe 60 miesiecy, tj. do dnia 3 grudnia 2030 r.

NIA wskazuje, ze ewentualne zapewnienie w urzadzeniach chlodniczych, ktére stuzg do
przechowywania produktéw leczniczych, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcOw farmaceutycznych i wyrobéw medycznych, wyposazenia do
sprawdzania temperatury, posiadajacego $wiadectwo wzorcowania wydane przez laboratorium

wzorcujace oraz umozliwiajace kontrolowanie temperatury, powinno mie¢ charakter

fakultatywny.
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