Projekt z dnia 27 lutego 2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTSTRA ZDROWIAD
zdnia ........ 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki

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

(Dz. U. z 2022 1. poz. 2301) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 2363) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) w § 6 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Badania, o ktérych mowa w ust. 5, przeprowadza si¢ na probkach lekow
recepturowych lub aptecznych pobranych podczas kontroli i skierowanych do badan na
podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 1221 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.”;

2)  § 16 otrzymuje brzmienie:

,»$ 16. Przedsigbiorcy, samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej, jednostki
budzetowe oraz podmioty w formie jednostki wojskowej, prowadzace w dniu wejscia
w zycie rozporzadzenia apteki dostosujg si¢ do wymagan okreslonych w:

1) §3,§4ust. 1iust. 2 pkt 3-7, § Sust. 1, ust. 2 pkt 51iust. 4, § 7 ust. 1 pkt 5, ust. 2
pkt3i4,ust.3,4,61iust. 7pkt 1, § 8ust. I pkt5,§9ust.2pkt3i5, ust. 3pktl1i7
iust.4,§ 10 pkt315-8,§ 11,§ 12 ust. 1 iust. 3 pkt 71 § 13 —w terminie 6 miesigcy
od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia;

2) §2ust. 213 —w terminie 36 miesiecy od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia.”.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem 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 2021 r. poz. 932).



§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki, zwany dalej ,,projektem rozporzadzenia”,
stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany przepisOw rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkoéw prowadzenia apteki (Dz. U.

poz. 2363) polegajace na:

1) odejsciu od obowiazku przeprowadzania badan jakosciowych lekéw recepturowych
1 lekow aptecznych w 3-letnich interwatach 1 doprecyzowaniu trybu przekazywania tych
lekoéw do badan;

2) zmianie brzmienia § 16 rozporzadzenia w zakresie przewidzianego w nim 6-miesi¢cznego
okresu dostosowawczego w taki sposob, aby wskazywat on jednoznacznie, ze okres ten
dotyczy wylacznie wymogow nieprzewidzianych w obowigzujacym uprzednio
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. z 2019 r. poz. 2096);

3) zmianie terminu obligatoryjnego dostosowania si¢ podmiotow prowadzacych apteki
ogolnodostepne do wymogéw w zakresie monitorowania temperatury i wilgotnosci w
okreslonych pomieszczeniach i urzadzeniach apteki z 12 na 36 miesiecy od dnia wejscia

W zycie rozporzadzenia.
1. Zmiana dotyczaca badan jakosciowych lekow recepturowych i aptecznych.

Obowigzujace brzmienie § 6 ust. 6 rozporzadzenia zmienianego zaklada konieczno$¢
przeprowadzenia badania jako$ciowego lekow recepturowych i aptecznych co 3 lata. Przepis
ten nie precyzuje jednak jakie leki maja by¢ przedmiotem badan oraz jak wyglada procedura
ich przekazania do jednostek prowadzacych badania, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Literalna
wyktadnia tego przepisu moze zatem prowadzi¢ do wnioskoéw, Ze nalezy go rozumie¢ jako
obowigzek po stronie podmiotu prowadzacego apteke do samodzielnego wysylania
nieokreslonych zakresowo probek lekow recepturowych i1 aptecznych do badan — z
pomini¢ciem regulowanego w ustawie trybu poboru, zabezpieczenia i wysylania tych probek
przez inspektoréw organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej (art. 122h—122j ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne). Przyjecie takiej wyktadni stanowitoby



jednak czesciowe wylaczenie stosowania przepisOw ustawowych, a jednocze$nie
wprowadzaloby nieproporcjonalne obcigzenia dla podmiotdw prowadzacych apteki
ogolnodostepne. Konieczne jest zatem doprecyzowanie przedmiotowego przepisu przez
jednoznaczne wskazanie, ze badania jakosciowe dokonywane sg na probach pobranych przez
inspektorow organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne w toku kontroli, a nastepnie
przekazane jednostce wykonujacej badania przez kontrolowanego na podstawie wniosku
inspektora. Natomiast samodzielne przekazywanie préb przez podmioty prowadzace apteki nie

jest dopuszczalne.

Projekt przewiduje rowniez odstgpienie od sztywno okreslonego, 3-letniego terminu na
przeprowadzenie badania prob lekow recepturowych i1 aptecznych. Nalezy podkresli¢, ze nawet
w przypadku przyjecia minimalnych wymogow co do liczby badan, ktorych przeprowadzenie
jest niezbedne do wykonania obowigzku przewidzianego w obowigzujacym obecnie przepisie
(. jedno badanie na apteke co trzy lata) podmioty prowadzace badania, o ktérych mowa w art.
22 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, nie sg w stanie
przeprowadzi¢ odpowiedniej liczby badan. Zgodnie z § 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2016 r. w sprawie jednostek organizacyjnych, ktére prowadza
badania jakos$ciowe produktow leczniczych 1 produktéw leczniczych weterynaryjnych, oraz
optat pobieranych za te badania (Dz. U. poz. 1179 oraz z 2022 r. poz. 1151), funkcjonuje
obecnie 8 laboratoriow, ktore moglyby prowadzi¢ badania lekow recepturowych i aptecznych
(tj. laboratoria kontroli jako$ci lekéw przy wojewoddzkich inspektoratach farmaceutycznych).
Zaktadajac utrzymanie si¢ liczby okoto 13 350 placoéwek aptecznych, z ktorych przekazywane
bytyby proby do badan, kazde z tych laboratoriow musialoby przeprowadzi¢ okoto 555 badan
samych tylko lekow recepturowych i aptecznych rocznie. Analiza realnych mozliwosci tych
podmiotéw przeprowadzona przez Gltownego Inspektora Farmaceutycznego na poczatku
2023 r. wykazata natomiast, ze nawet w przypadku calkowitej rezygnacji z wykonywania
innych badan przez te laboratoria, realna liczba badan jakosciowych prob lekow recepturowych
1 aptecznych wynosi $rednio okoto 205 rocznie. Majac na wzgledzie brak realnych perspektyw
na zwigkszenie finansowania tych laboratoriow (co mogtoby przetozy¢ si¢ na zwigkszenie ich
wydajnos$ci), projektodawca stoi na stanowisku, ze obowigzujacy obecnie § 6 ust. 6
rozporzadzenia zmienianego jest realnie niemozliwy do zrealizowania (abstrahujac nawet od
koniecznos$ci przeprowadzenia przez wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych okoto

4450 poborow prob rocznie).



W ocenie projektodawcy zasadne jest powigzanie kontroli jakosciowej lekow recepturowych i
aptecznych z ogdélnym nadzorem organdéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nad
funkcjonowaniem aptek. Pobor proby i jej przekazanie do badan powinien nastepowac w toku
kontroli, w sytuacji, gdy istniejag uzasadnione watpliwosci co do jakosci sporzadzanych w
kontrolowanej placowce lekow recepturowych lub aptecznych albo w innym przypadku
uzasadniajagcym przeprowadzenie takiej kontroli — nie za$ cyklicznie, automatycznie i w

oderwaniu od racjonalnie ocenianych przestanek merytorycznych.

2. Zmiana dotyczaca przepisow okreslajacych termin na dostosowanie si¢ do wymogow

okreslonych w rozporzadzeniu.

Przepis § 16 rozporzadzenia zmienianego, w zakresie w jakim nie dotyczy obowiazku
dostosowania si¢ do wymogoéw zwigzanych kontrolg temperatury 1 wilgotnosci, przewiduje
obowigzek dostosowania si¢ podmiotow prowadzacych apteki do wymogdéw okreslonych w
rozporzadzeniu w terminie 6 miesi¢cy od dnia jego wejscia w zycie (tj. od 3 grudnia 2022 r. —
jednoczes$nie, zgodnie z § 17 rozporzadzenia zmienianego, z dniem jego wejscia w zycie traci
moc rozporzadzenie je poprzedzajace). Obecne brzmienie § 16 rozporzadzenia zmienianego
jest nieprawidtlowe 1 nie odpowiada celowi wprowadzenia przepisow przejsciowych.

Konieczna jest zatem jego zmiana.

Projektowane brzmienie przepisu § 16 rozporzadzenia przewiduje, ze okres dostosowawczy
bedzie dotyczyt wylacznie tych wymogoéw, ktore zostaly dodane badz zmodyfikowane
wzgledem regulacji rozporzadzenia obowigzujacego uprzednio. Rozwigzanie takie z jednej
strony zapewni podmiotom prowadzacym apteki adekwatny okres dostosowawczy, a z drugie;j
nie zniesie na okres 6 miesigcy obowigzku przestrzegania dotychczasowych wymogow

wzgledem aptek, ktorych tre$¢ nie zostala zmieniona rozporzadzeniem.

3. Zmiana dotyczaca terminu na dostosowanie si¢ do wymogéw dotyczacych

rejestrowania temperatury i wilgotnosci.

Projektowana zmiana brzmienia § 16 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki przewiduje,
ze okres na dostosowania si¢ podmiotéw prowadzacych apteki do wymogéw w zakresie
instalacji wyposazenia pozwalajagcego na calodobowe monitorowanie temperatury
1 wilgotno$ci zostanie przedtuzony z 12 miesiecy do 36 miesiecy — liczac od dnia wejscia
w zycie rozporzadzenia zmienianego, tj. od 3 grudnia 2022 r. Zmiana ta podyktowana jest

apelami wielu przedstawicieli sSrodowiska aptekarskiego, ktore przedstawialo szereg zastrzezen



dotyczacych przedmiotowego wymogu — zarowno w toku procedowania rozporzadzenia
zmienianego, jak rowniez poza tym procesem. O ile nalezy z calg stanowczoscig odrzuci¢
argumenty o braku koniecznosci wprowadzenia monitoringu temperatury i wilgotno$ci
w okreslonych pomieszczeniach 1 wurzadzeniach usytuowanych w aptekach, to na
uwzglednienie zastugujg argumenty ekonomiczne i1 organizacyjne. Przyjecie rocznego okresu
przejSciowego byloby rozwigzaniem wystarczajacym w przypadku stabilnej sytuacji na rynku
farmaceutycznym. Jednak z uwagi na szereg czynnikdw zewnetrznych obcigzajacych
finansowo podmioty prowadzace apteki (np. inflacja, ceny energii elektrycznej, gazu), ktore
nie s3 w pelni rekompensowane zwigkszonym wolumenem sprzedazy aptecznej, okres ten

moze by¢ zbyt krétki dla niektorych z tych podmiotow.

Majac zatem na wzgledzie fakt, ze przedmiotowy wymog jest novum na rynku aptecznym,
jak rowniez to, ze nadmierne obcigzenie ekonomiczne podmiotoéw prowadzacych apteki nie
przyczyni si¢ do realizacji zasadniczego celu tego wymogu, tj. zapewnienia bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych wydawanych pacjentowi, zasadne jest wydtuzenie terminu
przejsciowego. Trzyletni okres wskazany w projektowanych przepisach odpowiada postulatom
zgtaszanym przez przedstawicieli srodowiska 1 w ocenie projektodawcy nalezycie balansuje

interesy podmiotow prowadzacych apteki oraz pacjentow.
Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane przepisy beda mialy wplywu na dziatalno$§¢ mikroprzedsigbiorcow oraz

matych i §rednich przedsiebiorcow, o ile prowadza oni apteki w zakresie omdéwionym powyze;.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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