STANOWISKO Nr IX/ 2 /2025
z dnia 30 lipca 2025 r.
PREZYDIUM NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ
DZIALAJACEGO W IMIENIU NACZELNEJ RADY APTEKARSKIEJ

w sprawie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki dotyczacych usunigcia obowigzku
calodobowego monitoringu temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki oraz
wilgotnosci w urzadzeniach chlodniczych

Na podstawie art. 39 ust. 1 pkt 4 i 12 oraz art. 38 ust. 3 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.
o izbach aptekarskich (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 688) oraz § 1 pkt 3 uchwaly Naczelnej Rady
Aptekarskiej z dnia 28 stycznia 2024 r. Nr IX/9/2024 w sprawie upowaznienia Prezydium
Naczelnej Rady Aptekarskiej do zalatwiania spraw w imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej,
Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej, wyraza nastgpujace stanowisko:

Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej, dzialajac w imieniu Naczelnej Rady Aptekarskiej,
uznaje za zasadng inicjatywe zmian legislacyjnych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 154), dalej zwanym
,rozporzadzeniem”. Propozycja ta stanowi szans¢ na opracowanie zharmonizowanych
i racjonalnych rozwigzan prawnych dotyczacych zasad prowadzenia aptek w Polsce.

Doceniajac dzialania Ministerstwa Zdrowia w sprawie ponownego otwarcia procesu
legislacyjnego w zakresie zmian w rozporzadzeniu, w szczegélnosci w celu usunigcia obowigzku

calodobowego monitoringu temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki oraz wilgotnosci

w urzadzeniach chlodniczych, Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej wyraza jednak

zaniepokoienie kierunkiem dotychezasowych prac legislacyinych.

Przedlozone przez Ministerstwo Zdrowia propozycje, w przypadku wprowadzenia ich
w Zycie, sprawiag w wielu sytuacjach, Ze nie bedzie mozliwe wydanie pacjentowi
pelnowartosciowego leku, nawet w okolicznoSciach zagrozemia zdrowia lub Zycia.
Podejmowanie takiego ryzyka nie jest uzasadnione zadnym stanem faktycznym oraz
prawnym.

Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskiej przekazalo szczegélowe uwagi do
przedmiotowych propozycji zmian w rozporzadzeniu, podkreslajac, ze dotychczasowe przepisy
zapewniajg bezpieczne przechowywanie produktéw leczniczych w aptekach. Jeszeze raz podkreslic
nalezy, ze nie istnieja Zzadne uzasadnione przeslanki do wprowadzania nadmiernych,
czasochlonnych i kosztownych regulacji, szczegélnie w miejscach, w ktdérych leki przechowywane
sa w najbezpieczniejszych warunkach, pod bezposrednim nadzorem doswiadczonych farmaceutéw
— przedstawicieli zawodu zaufania publicznego.

Nalezy réwniez wskazaé, ze proponowane rozwigzania s3 niespéjne z zasadami

systemowego podejscia do bezpieczenistwa lekéw. Koncentrowanie si¢ wylacznie na aptekach,
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gdzie obowiazuja najbardzicj rygorystyczne procedury przechowywania Ickow, jest
nieuzasadnione, zwlaszcza w sytuacji braku analogicznych obowigzkow dla innych migjsc ich
przechowywania, takich jak gabinety lekarskie, oddzialy szpitalne czy placéwki obrotu
pozaaptecznego, gdzie zwlaszcza w odniesieniu do tych ostatnich, brak jest jakiegokolwiek
nadzoru nad warunkami przechowywaniem leku. Brak réwnego traktowania podmiotow
odpowiedzialnych za przechowywanie lckéw prowadzi do naruszcnia zasady proporcjonalnosci,

a przede wszystkim budzi watpliwosci co do racjonalnosci proponowanych przepisow.

Majgc na uwadze realne ryzyko utrudnienia lub uniemozliwicnia pacjentom dostepu
do Ickéw oraz czeste przypadki ich niepotrzebnej utylizacji, Prezydium Naczclnej Rady
Aptekarskicj wyraza nadziej¢, ze merytoryczne uwagi samorzgdu zawodu farmaceuty, majace na
celu rdwnoczesne zapewnienie bezpieczetistwa pacjentoéw oraz niezakiéconego dostepu do lekow,
zostang uwzglednione w toku dalszych prac legislacyjnych. Jednoczesnie Prezydium Naczelnej
Rady Aptekarskiej deklaruje petng gotowosé do aktywnego i konstruktywnego udziatu w procesie
opracowywania zmian w rozporzadzcniu, tak aby wypracowanc rozwigzania sprzyjaly
bezpieczenstwu pacjentow, stabilnodci rynku oraz poszanowaniu roli farmaceuty jako

przedstawiciela zawodu zaufania publicznego.

Zalgeznik do Stanowiska Prezydium NRA:

— uwagi do projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmienigiquego rozporzqzenie
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Nrw wykazie prac legislacyjnych
Ministra Zdrowia: MZ 1807)

Glosowunie w sprawie sianowiska przeprowadzone podezas posiedzenia Prezydium NRA na
odleglosé¢ przy wykorzystaniu srodka bezposredniego porozumiewania sig na odleglosé w postaci
wideokonferencji.

W glosowaniu uczestniczylo ... cztonkdw Prezydium Naczelnej Rady Aptekarskicej.

Wynik:

1)za - 3,

2) przeciw - 0,

3) wstrzymujacych si¢ - O
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