Warszawa, dnia 19 listopada 2025 r.
Poz. 1579

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 17 listopada 2025 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905,
924, 1416 i 1537) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow prowa-
dzenia apteki (Dz. U. z 2024 r. poz. 154) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w§ 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W urzadzeniach chtodniczych, bedacych na wyposazeniu apteki, shuzacych do przechowywania produktéw
leczniczych, §rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyro-
bow medycznych, zapewnia si¢ wyposazenie majace swiadectwo wzorcowania, umozliwiajgce co najmniej odczyt
warto$ci minimalnych i maksymalnych temperatury osiagnigtych pomiedzy kolejnymi odczytami.”;

2) w §4ust. 1otrzymuje brzmienie:

,,1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowce farmaceutyczne
i wyroby medyczne przechowuje si¢ w sposob staranny, w oddaleniu od $cian, podtog i instalacji grzewczych, tak aby
zapewniac ich ciagla wentylacje, oraz w sposob zabezpieczajacy je przed czynnikami wplywajacymi negatywnie na
ich jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania.”;

3) w§10:

a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»7) potwierdzajace kontrole warunkoéw sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych oraz produktow leczni-
czych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrole warunkow przechowywania produktow leczniczych,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobow
medycznych i transportu, w zakresie parametréw temperatury, obejmujace:

a) date i godzing odczytu,

b) wskazanie rodzaju lub nazwy urzadzenia chtodniczego, a w przypadku transportu — dane srodka trans-
portu,

c) dane dotyczace wskazan w zakresie parametrow temperatury obejmujgce ich przekroczenia,

d) podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko farmaceuty lub tech-
nika farmaceutycznego w przypadku prowadzenia ewidencji w postaci papierowe;j;”,
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b) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,7a) dotyczace stwierdzenia przekroczenia progow dopuszczalnych wartosci dla przechowywanych w urzadze-
niach chlodniczych produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, surowcow farmaceutycznych lub wyrobé6w medycznych, obejmujace:

a) analize naruszenia warunkow przechowywania i jego skutkow sporzadzang na podstawie wiedzy facho-
wej 0sob zatrudnionych w aptece oraz dokumentacji dotyczacej danego produktu leczniczego, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu me-
dycznego,

b) decyzje co do dalszego postgpowania z produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcem farmaceutycznym lub wyrobem medycznym;”;

4) w § 16 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2)  §2ust.2i3 oraz § 10 pkt 7 i 7a — w terminie do dnia 3 marca 2026 r.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 3 grudnia 2025 r., z wyjatkiem § 1 pkt 2, ktory wehodzi w zycie z dniem
3 marca 2026 r.

Minister Zdrowia: wz. K. Kacperczyk



