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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

Minister Zdrowia przekazuje stanowisko na zapytanie nr 2759 Pana Posta Norberta
Pietrykowskiego w sprawie obowigzku catodobowego monitorowania temperatury
i wilgotnosci w aptekach.

Ministrowi Zdrowia znane s3 trudnosci zwigzane z realizacjg rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki w brzmieniu znowelizowanym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia
2023 r.(Dz.U. 2023 poz. 785). Z tego tez wzgledu podjeto decyzje o podjeciu prac nad
nowelizacjg rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia (MZ 1807) odpowiada na potrzebe dostosowania obowigzujacych
przepiséw do realiéw funkcjonowania aptek ogélnodostepnych oraz zapewnienia
proporcjonalnosci regulacji w zakresie przechowywania produktéw leczniczych. Zmiany
przewiduja m.in. usuniecie obowigzku catodobowego monitorowania temperatury

i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki oraz wilgotnosci w urzadzeniach chtodniczych.
Rozporzadzenie pozostaje w trakcie procedowania.

Jak wskazano w uzasadnieniu do projektu rozporzadzenia wprowadzajgcego ww. regulacje,
ich celem jest zapewnienie nalezytej kontroli nad jakoscig produktéw leczniczych,
surowcow i wyrobéw medycznych w catym tafcuchu dystrybucyjnym, ktérego apteka jest
ogniwem koncowym.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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