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Szanowna Pani Minister,

w imieniu Dolnoslaskiej Izby Aptekarskiej we Wroctawiu przesytam uwagi do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki (MZ 1478).

1. Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki wprowadzono obowigzek monitorowania — w czasie
rzeczywistym — temperatury i wilgotnosci w niektorych pomieszczeniach apteki, w ktorych
przechowywane s3 produkty lecznicze (zw. dalej: ,,obowigzkiem monitorowania”).
Analogicznym obowigzkiem nie zostaly jednak obcigzone te podmioty, ktore prowadza obrot
pozaapteczny produktami leczniczymi. Powoduje to, ze dochodzi do nieréwnego traktowania
podmiotéw, ktére w rownym (jednakowym) stopniu sg uprawnione do prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi.

- Whniosek: odstgpi¢ od wprowadzenia takiego wymogu dla aptek

2. Obowigzek monitorowania naktada na wlascicieli aptek ogromne koszty ekonomiczne.
Rozwiazanie to catkowicie ignoruje krytyczne uwagi sSrodowiska aptekarskiego w tym temacie,
a takze fakt, ze apteki obecnie znajdujg si¢ bardzo trudnej sytuacji ekonomicznej (z uwagi na
niskie 1 od lat niepodnoszone marze na leki refundowane, istnienie szerokiego obrotu
pozaaptecznego, nieegzekwowanie przepisOw ustawy tzw. ,apteki dla aptekarza”,
nierefundowanie dyzuréw nocnych, wysoka inflacje, wystepujaca na niektorych rynkach
lokalnych konkurencje rujnujaca, nawarstwienie obowigzkéw administracyjnych, ktore apteki
zobowigzane sg wykonywac nieodplatnie, etc.)

- Whiosek: odstapi¢ od wprowadzenia takiego wymogu dla aptek

3. Obowigzek ciaglego monitorowania nie wystgpuje w innych krajach o duzo cieplejszym
klimacie (Hiszpania, Wlochy, Grecja, Portugalia, etc.). Pokazuje to, Ze rozwigzanie to nie tylko
nie jest motywowane wzgledami merytorycznymi, ani praktycznymi.

- Whiosek: odstapi¢ od wprowadzenia takiego wymogu dla aptek

4. Rozporzadzenie w ramach obowigzku monitorowania nie reguluje szeregu sytuacji, ktore moga
wystapi¢, a ktore beda powodowacé, ze obowiazku tego nie bedzie mozna wykonac z przyczyn
nie lezacych po stronie podmiotu prowadzacego apteke. Rozporzadzenie nie okresla, co w
sytuacji, w ktorej:
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11.

a. w pomieszczeniach apteki nastgpi nieznaczne przekroczenie temperatury lub
wilgotnosci?;
nastgpi awaria systemu monitorujacego?;

C. przekroczenie temperatury lub wilgotnosci byto zawinione przez dostawce leku (brak
procedury reklamacyjnej na t¢ okoliczno$¢, czy w ogole jakiejkolwiek procedury
okreslajacej odpowiedzialno$¢ podmiotu)

- Whiosek: odstapi¢ od wprowadzenia takiego wymogu dla aptek

Obowiagzek ciggltego monitorowania rodzi liczne koszty dodatkowe, zwigzane np. z zakupem,
montazem, serwisowaniem, kalibracjg odpowiednich urzadzen. Podmioty prowadzace apteki —
silg rzeczy — beda musialy przerzuci¢ je na pacjentow, co spowoduje wzrost cen sprzedazy
asortymentu aptecznego. Dlatego koszty spoleczne ww. rozwigzania prawnego beda
niewspotmierne do ewentualnych korzysci.

- Whiosek: odstapi¢ od wprowadzenia takiego wymogu dla aptek

Rozporzadzenie powinno zawiera¢ przepis ogélny, zgodnie z ktéorym podmiot, bedacy
wlascicielem apteki, zobowigzany jest — przez caly czas jej prowadzenia — spetnia¢ wymogi
okre$lone w ustawie — Prawo farmaceutyczne.

Na podobnej zasadzie powinno si¢ wprowadzi¢ rozwigzanie, zgodnie z ktorym podmiot bedacy
wlascicielem apteki zobowigzany jest do jej: osobistego, niezaleznego i samodzielnego
prowadzenia.

W § 2 ust. 3 rozporzadzenia wskazano na obowigzek dokonywania okresowych przegladow
urzadzen oraz wyposazenia stuzacych do sporzadzania lekow recepturowych, lekoéw
aptecznych i produktow leczniczych homeopatycznych.

Whniosek: Okresy te powinny by¢ zmienione_do okresu zgodnego ze specyfikacja producenta
urzadzenia. W przeciwnym wypadku jest to dodatkowe i zbgdne obcigzenie dla aptek.

Nalezy zmieni¢ brzmienie par. 3 ust. 3 i 4 pkt. ust. 2 pkt 3 poprzez dodanie informacji o
wylaczeniu z wymogu produktow leczniczych o kategorii dostgpnosci OTC. Produkty OTC z
tych kategorii sg dostgpne m. in. rowniez w obrocie pozaaptecznym, gdzie takie wymogi nie sg
przewidziane oraz uzasadnione.

Whniosek: dopisa¢ “z wylgczeniem kategorii produktow leczniczych wydawanych bez recepty
(0TC) (...)”

Wprowadzi¢ zmiang poprzez doprecyzowanie okresleniem “szkodliwe*

w4 1.

Produkty lecznicze, wyroby medyczne, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i surowce farmaceutyczne przechowuje si¢ w sposob staranny, w oddaleniu od
Scian, podtog i instalacji grzewczych, tak aby zapewnia¢ ich cigglq wentylacje, oraz w sposob
zabezpieczajgcy te produkty, wyroby, srodki i surowce przed szkodliwym zakurzeniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem.”

Wprowadzi¢ zmiane w §.2.2, § 3.1 poprzez usunigcie wymogu kontroli pomiaru ,,wilgotnosci”.
Uzasadnienie: brak okreslenia w Charakterystyce Produktu Leczniczego wymogow
dotyczacych przedziatu wilgotnosci przechowywania produktu leczniczego;
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W §7.6 Zapis jest nieuzasadniony. Stosowane etykiety musza by¢ czytelne. W wielu aptekach
stosuje si¢ systemy automatycznego drukowania przy uzyciu specjalnych drukarek
termotransferowych. Zakres danych, jakie maja znalez¢ si¢ na etykiecie leku znajduje
odzwierciedlenie w FP XII w monografii ,,Leki sporzadzane w aptece”. W obliczu posiadania
przez apteki systemow drukarek etykietujacych sporzadzane leki, konieczno$¢ rozréznienia
kolorami nie znajduje zadnego merytorycznego uzasadnienia.

W § 9 ust. 4 projektu nadac nastgpujace brzmienie:

., 4. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 2 i 3, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy
czym kazdy wpis wymaga zlozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego, podpisu z
wykorzystaniem profilu zaufanego lub certyfikatu ZUS osoby dokonujgcej wpisu.”

Uzasadnienie: Proponowane rozwigzania prawne opierajgce si¢ wylacznie na certyfikacie
elektronicznym jest nieuzasadniona ekonomicznie. Mozliwo$¢ korzystania z podpisu
elektronicznego jest uzalezniona od koniecznos$ci uiszczenia cyklicznych optat oraz wykonania
skomplikowanej procedury jego uzyskania. Uzyskanie certyfikatu ZUS/podpisu profilem
zaufanym jest catkowicie bezplatne, nie wymaga wykonania skomplikowanych czynnosci
proceduralnych i zapewnia wystarczajacy poziom bezpieczenstwa.

W § 3 ust. 3 proponuje si¢ doda¢ na koncu zdania: ,,z wylgczeniem produktow leczniczych z
powyzszych grup wymagajgcych przechowywania w warunkach tancucha zimnego”.
Uzasadnienie: czg$¢ z produktow nalezacych do tych grup wymaga przechowywania w
warunkach chtodniczych co moze powodowaé komplikacje, aby urzadzenie chtodnicze
zaopatrzy¢ w zamek zamykany na klucz

W § S ust. 4 proponuje si¢ nada¢ brzmienie: ,,okreslonych w obowiqzujqcej Farmakopei
Polskiej oraz w odrebnych przepisach.”

Uzasadnienie: podziat na grupy srodkow odurzajacych w FP nie jest tozsamy z innymi aktami
prawnymi (ustawami) w tym zakresie.

w § 12 ust. 1 projektu nada¢ nastepujace brzmienie

S 12. 1. W przypadku wyznaczenia osoby zastepujqcej kierownika apteki na czas jego
nieobecnosci przekraczajgcy 30 dni, dane tej osoby przekazuje sie na pismie do wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego.”

Proponuje si¢ W § 13 ust. 1 pkt 1 usunaé lit. g:

Uzasadnienie: Konieczno$¢ poinformowania wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o
Wyznaczeniu osoby zastepujacej kierownika apteki na czas jego nieobecnos$ci powinna
obowigzywac wylacznie w sytuacji nieobecnos$ci kierownika apteki na okres przekraczajacy 30
dni. W innej sytuacji obowigzek poinformowania wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego o powyzszym fakcie nie jest zasadny, gdyz zgodnie z brzmieniem tego
przepisu to kazda nieobecno$¢ kierownika aptek nawet w wolny weekend winien byc¢
informowany inspektorat farmaceutyczny. Przepis ten nie doprecyzowuje, o ktérych
nieobecnosciach kierownika nalezy informowac inspektora farmaceutycznego.

w § 10 ust. 7 usunag:
7) potwierdzajgce kontrole warunkow sporzgdzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz
produktow leczniczych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrole warunkow
przechowywania surowcow farmaceutycznych, produktow leczniczych, srodkéow spoZywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych i transportu, w zakresie
parametrow temperatury i wilgotnosci, obejmujqgce:

a. date i godzing odczytu,



b. nazwe pomieszczenia oraz, jezeli jest wymagane, wskazanie rodzaju lub nazwy
urzgdzenia chiodniczego, a-w-przypadku-transportu—danesrodka-transportit,
Uzasadnienie: Apteka odpowiada za warunki przechowywania i wydawania produktow
leczniczych, wyrobow medycznych, $srodkéw spozywczych przeznaczenia zywieniowego.
Zapewnienie prawidlowych warunkow transportu nie lezy w kompetencjach apteki, a zgodnie
z DPD, hurtowni farmaceutyczne;j.

Jednoczesnie, poza powyzszymi uwagami, pragne¢ przekaza¢ Pani Minister uchwate Okregowe;j
Rady Aptekarskiej Dolno$laskiej Izby Aptekarskiej we Wroctawiu, wyrazajaca sprzeciw zar6wno co
do zmian wymogoéw nakladanych na podmioty prowadzace apteki, proponowanych w w/w
rozporzadzeniach, jak i trybu ich wprowadzania w zycie. Uchwata RA/27/VIII/22 ORA DIA w
zalaczeniu.
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