Projekt z dnia 13.01.2022 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7 dnia 2022 r.

w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki

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

(Dz. U. 22021 r. poz. 1977 1 2120) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) warunki przechowywania produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych;

2) warunki sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach
aseptycznych;

3) warunki sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji w szczegdlnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych 1 wycofywanych z obrotu produktow leczniczych lub
wyrobdéw medycznych;

5) szczegdtowe zasady powierzania zastepstwa kierownika apteki na czas okreslony
1 powiadamiania wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego 1 okregowej izby
aptekarskiej;

6) sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktéw leczniczych,
srodkdw  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, SUrowcoOw
farmaceutycznych i wyrobow medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia $rodkéw odurzajacych grupy I-N 1 substancji
psychotropowych grupy II-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informacji o obrocie
1 stanie posiadania okreslonych produktow leczniczych, s$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcOw farmaceutycznych i wyrobow

medycznych.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem 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. 1. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowce farmaceutyczne i wyroby medyczne przechowuje si¢ w miejscu prowadzenia
dziatalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki, w sposdb gwarantujacy zachowanie
ustalonych dla produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego wymagan jakosciowych

1 bezpieczenstwo przechowywania.

2. W pomieszczeniach, w ktorych sporzadza si¢ leki recepturowe i apteczne oraz produkty
lecznicze homeopatyczne oraz w pomieszczeniach 1 urzadzeniach chtodniczych stuzacych do
przechowywania produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcOow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych zapewnia si¢
wyposazenie do catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci, posiadajace
swiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane laboratorium wzorcujace oraz

umozliwiajgce zapis temperatury 1 wilgotnosci.

3. Urzadzenia uzywane do sporzadzania lekow recepturowych, lekéw aptecznych
i produktéw leczniczych homeopatycznych oraz wyposazenie, o ktorym mowa w ust. 2,
podlegaja okresowym przegladom, konserwacji 1 kalibracji, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach

uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz w oparciu o analiz¢ ryzyka.

4. Kontroli i kalibracji w odpowiednich odstepach czasu poddaje si¢ w szczego6lnosci:

1) loze z nawiewem laminarnym, przy czym badanie monitoringu srodowiska sporzadzania
leku w warunkach aseptycznych przeprowadza si¢ nie rzadziej niz raz w roku, niezaleznie
od testow kwalifikacyjnych (technicznych) lozy =z nawiewem laminarnym
przeprowadzanej zgodnie z wymogami okreslonymi przez producenta;

2) sterylizator, przy czym badanie skuteczno$ci procesu sterylizacji przeprowadza si¢ nie
rzadziej niz co pdét roku, niezaleznie od badan technicznych sterylizatora
przeprowadzanych zgodnie z wymogami okreslonymi przez producenta oraz po kazdej
awarii;

3) aparat shuzacy do otrzymywania wody destylowanej, przy czym badanie jakosci wody
wytworzone] w aptece przy uzyciu destylatora przeprowadza si¢ nie rzadziej niz raz
w roku oraz po kazdej awarii;

4) wagi wielozakresowe, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczacymi miar.



5. Badania, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-3, przeprowadza si¢ w jednostkach, o ktorych
mowa w art. 22 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
6. Dane dotyczace wynikéw napraw, konserwacji, kalibracji oraz badan, o ktéorych mowa

w ust. 4 pkt 1-3, przechowuje si¢ przez 5 lat od dnia ich wykonania.

§ 3. 1. Pomieszczenia, w ktorych sporzadzane sa leki recepturowe, leki apteczne oraz
produkty lecznicze homeopatyczne, a takze przechowywane sg produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowce farmaceutyczne i wyroby
medyczne, utrzymuje si¢ w czystosci, wyposaza w urzadzenia eliminujgce nadmierne dziatanie
promieni slonecznych oraz w urzadzenia zapewniajace speinienie szczegdlnych warunkow
przechowywania w zakresie wilgotnosci powietrza .

2. Produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace grup I-N 1 II-N i substancje
psychotropowe grupy II-P oraz surowce farmaceutyczne bedace takimi S$rodkami lub
substancjami, przechowuje si¢ w pomieszczeniu wyposazonym w drzwi o odpowiedniej
konstrukeji, zamykane co najmniej na dwa zamki, oraz okna zabezpieczone przed wtamaniem
lub w zamknietych na klucz metalowych szafach, lodowkach lub kasetach przymocowanych
w sposOb trwaty do $cian lub podtég pomieszczenia, do ktorych dostep maja wylacznie
farmaceuci zatrudnieni w aptece.

3. Substancje bardzo silnie dzialajace okreslone w wykazie A Farmakopei Polskiej,
produkty lecznicze zawierajace te substancje, z wytaczeniem kategorii produktow leczniczych
wydawanych bez recepty (OTC), oraz produkty lecznicze zawierajace prekursory kategorii 1,
przechowuje si¢ w szafkach lub szufladach zamykanych na klucz, w celu zabezpieczenia przed

kradzieza, podmiang oraz zniszczeniem.

§ 4. 1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i surowce farmaceutyczne przechowuje si¢ w sposéb staranny, w oddaleniu od $cian, podtog
1instalacji grzewczych, tak aby zapewnia¢ ich ciggla wentylacjge, oraz w sposéb
zabezpieczajacy te produkty, S$rodki 1 surowce przed zakurzeniem, zabrudzeniem
1 zniszczeniem. Wyroby medyczne przechowuje si¢ zgodnie z przepisami odrgbnymi
dotyczacymi wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

2. Oddzielnie przechowuje si¢ w szczegolnosci:
1) leki gotowe do stosowania wewngtrznego;
2) leki gotowe do stosowania zewngtrznego;

3) srodki odurzajace, substancje psychotropowe, prekursory kategorii 1 lub ich mieszaniny;



4) substancje bardzo silnie dziatajace 1 produkty lecznicze zawierajace te substancje,
z wylaczeniem kategorii produktéw leczniczych wydawanych bez recepty (OTC);

5) produkty wymienione w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w tym w izbie ekspedycyjnej, w sposob wskazujacy pacjentom, ze nie
sg to produkty lecznicze;

6) wstrzymane lub wycofane produkty lecznicze podejrzane o niewlasciwa jakos$¢ oraz
wyroby medyczne podejrzane o brak spelnienia wymagan zasadniczych okreslonych
w przepisach odrgbnych dotyczacych wyrobow medycznych 1 wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, a takze produkty lecznicze, s$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowce farmaceutyczne i wyroby medyczne po terminie
Wwaznosci.

§ 5. 1. Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzenia lekow recepturowych
1aptecznych oraz  produktow leczniczych  homeopatycznych  przechowuje  si¢
w pomieszczeniach  przeznaczonych do przechowywania produktow leczniczych,
w opakowaniach fabrycznych lub w naczyniach odpowiadajacych ich wiasciwosciom,
opatrzonych czytelnym 1 trwatym napisem, w sposob zabezpieczajacy je przed szkodliwym
wpltywem $wiatla, wilgoci oraz kurzu, a takze przed przenikaniem do nich obcych zapachow.

2. Napis, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazwe surowca farmaceutycznego;

2) nazwg wytworcy 1 podmiotu odpowiedzialnego;

3) numer serii;

4)  termin waznoSci.

3. Naczynia, o ktérych mowa w ust. 1, oznakowuje sig:

1) bialym napisem na czarnym tle otoczonym czerwong obwddka — w odniesieniu do
surowcow bedacych srodkami odurzajacymi;

2) bialym napisem na czarnym tle otoczonym bialg obwddka — w odniesieniu do surowcow
bedacych srodkami bardzo silnie dziatajacymi;

3) czerwonym napisem na bialym tle otoczonym czerwong obwodka — w odniesieniu do
surowcow bedacych srodkami silnie dziatajgcymi;

4) czarnym napisem na bialym tle otoczonym czarng obwodka — w odniesieniu do
pozostatych surowcow.

4. Surowce farmaceutyczne przechowuje si¢ zgodnie z podziatem na wykazy substancji

bardzo silnie dzialajacych, silnie dziatajacych oraz srodkow odurzajacych (A,B 1 N), okreslone



w obowiazujacej Farmakopei Polskiej, oddzielajac je od surowcoOw farmaceutycznych

przeznaczonych do sporzadzania produktéw leczniczych homeopatycznych.

§ 6. 1. Leki recepturowe sporzadza si¢ w aptece zgodnie z wymaganiami okre§lonymi

w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, na podstawie recepty, lub zapotrzebowania

realizowanego w trybie art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, a w przypadku produktu leczniczego homeopatycznego - na podstawie recepty
lub procedury homeopatycznej opisanej w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej,
lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

2. Leki apteczne sporzadza si¢ w aptece na podstawie przepisu przygotowania zawartego

w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;.

3. Sporzadzenie leku recepturowego lub aptecznego wymaga, co najmnie;j:

1) odkazenia powierzchni §rodkiem przeznaczonym do dezynfekcji oraz przygotowania
wysterylizowanych utensylii;

2) uzywania surowcow, ktorych jako$¢ odpowiada wymaganiom okreslonym przez
producenta, oraz okre§lonych w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub
innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobojczych;

3) uzywania wody o potwierdzonej jakosci, na ktorej opakowaniu oznaczono date i godzing
otwarcia lub date 1 godzing jej wytworzenia w aptece;

4) uruchomienia nawiewu laminarnego na 30 minut przed rozpoczgciem pracy lub
przygotowania komory z nawiewem laminarnym do pracy w warunkach aseptycznych -
w przypadku sporzadzania jatowego leku recepturowego lub aptecznego;

5) stosowania odziezy ochronnej, a w przypadku sporzadzania jalowego leku recepturowego
lub aptecznego réwniez postepowania zgodnie z procedurg dotyczaca pracy w warunkach
aseptycznych.

4. Leki recepturowe, leki apteczne 1 produkty lecznicze homeopatyczne sporzadzane

w aptece sa wykonywane w izbie recepturowej przez farmaceute lub technika

farmaceutycznego w granicach ich uprawnien zawodowych, z surowcow farmaceutycznych

o potwierdzonej jakosci i1 sg one przeznaczone do wydania pacjentowi w tej aptece.



5. Leki recepturowe 1 leki apteczne podlegaja badaniom jako§ciowym przeprowadzanym
w jednostkach, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, na koszt apteki, ktora je sporzadzita.

6. Badania, o ktorych mowa w ust. 5, przeprowadza si¢ nie rzadziej niz raz na 3 lata.

§ 7. 1. Opakowanie leku recepturowego, leku aptecznego i produktu leczniczego
homeopatycznego jest oznaczone przymocowana w sposob trwaly etykieta apteczna,
zawierajacy:

1) adres apteki oraz jej nazwe, jezeli apteka jg posiada;

2) skiad;

3) sposob uzycia;

4) date sporzadzenia;

5) sposob przechowywania i termin przydatnosci do uzycia.

2. Etykieta apteczna dla leku recepturowego sporzadzonego w aptece ogdlnodostepne;j
1 produktu leczniczego homeopatycznego, o ktéorych mowa w ust. 1, zawiera dodatkowo:

1) imie¢ (imiona) i nazwisko osoby, dla ktoérej lek Iub produkt jest przeznaczony;

2) 1imi¢ (imiona) i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;

3) podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby
sporzadzajacej lek lub produkt.

3. Etykieta apteczna dla leku recepturowego sporzadzonego w aptece szpitalnej dla
indywidualnego pacjenta zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 2, w pozostatych przypadkach
zawiera nazwe¢ oddziatu albo innej komoérki organizacyjnej podmiotu leczniczego, dla ktorej
lek jest przeznaczony, a w przypadku lekow sporzadzanych w trybie art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne rowniez dane zaopatrywanego podmiotu
leczniczego.

4. Etykieta apteczna dla leku aptecznego, produktu leczniczego homeopatycznego lub
leku recepturowego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji, zawiera dodatkowo numer kolejnej
serii sporzadzonego leku lub produktu.

5. Etykieta apteczna, o ktorej mowa w ust. 1, jest oznakowana:

1) napisem czarnym na bialym tle z dodatkowym oznaczeniem ,,do uzytku wewngtrznego”

— dla lekéw przeznaczonych do uzytku wewngtrznego;

2) napisem czarnym na pomaranczowym tle z dodatkowym oznaczeniem ,,do uzytku

zewnetrznego” — dla lekéw przeznaczonych do uzytku zewnetrznego.



6. Etykieta apteczna dla leku recepturowego przeznaczonego do iniekcji lub infuz;ji,

sporzadzanego w aptece szpitalnej, zawiera takze informacje o sposobie podawania leku,

szczegolnych warunkach przechowywania oraz jest oznakowana:

1)

2)

3)

1y

2)

3)
4)

napisem czarnym na niebieskim tle otoczonym czarng obwodka — jezeli w sktad leku
wchodzg §rodki bardzo silnie dziatajace;

napisem czerwonym na bialym tle otoczonym czerwong obwddka — jezeli w sktad leku
wchodzg $rodki silnie dzialajace;

napisem czarnym na bialym tle otoczonym czarng obwddka — jezeli w sktad leku wchodza
inne $rodki.

7. Etykiety apteczne, o ktorych mowa w ust. 2-5, sa oznakowane:

emblematem oka w przypadku lekow recepturowych, lekéw aptecznych i produktow
leczniczych homeopatycznych stosowanych do oczu;

napisem ostrzegawczym ,,Trucizna” dla lekow i1 produktow przeznaczonych do uzytku
zewnetrznego, w ktorych sktad wchodza $rodki bardzo silnie dziatajace;

danymi o szczeg6lnych warunkach przechowywania;

danymi o sposobie stosowania.

§ 8. 1. W przypadku wydania leku gotowego w opakowaniu wtasnym apteki, zawiera ono

kopig ulotki oraz:

1)
2)

3)
4)
5)

adres apteki oraz jej nazwe, jezeli apteka ja posiada;

nazwe produktu leczniczego, jego posta¢ farmaceutyczng, a jezeli jest to konieczne ze
wzgledu na rodzaj produktu leczniczego — takze stezenie lub zawarto$¢ substancji
czynnych w dawce;

1los¢;

numer serii oraz termin waznosci, jezeli dotyczy;

nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera.

2. Opakowanie wlasne apteki, w razie potrzeby, zawiera rdwniez znak ostrzegawczy

wskazujacy, ze produkt leczniczy wplywa uposledzajaco na sprawnos$¢ psychofizyczng

kierowcow i innych os6b obstugujacych urzadzenia mechaniczne w ruchu.

§ 9. 1. Apteka prowadzi ewidencje sporzadzanych w aptece lekéw recepturowych, lekow

aptecznych i produktow leczniczych homeopatycznych.

2. Ewidencja sporzadzanych w aptece lekow recepturowych i produktow leczniczych

homeopatycznych sporzadzanych na podstawie recepty, zawiera:



1) date i czas przyjecia recepty do realizacji;

2) date i czas sporzadzenia;

3) numer kontrolny recepty;

4)  podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby
sporzadzajace;j.

3. Ewidencja sporzadzanych w aptece lekow aptecznych oraz produktéw leczniczych
homeopatycznych sporzadzanych na podstawie procedury homeopatycznej opisane]
w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, zawiera:

1) nazwg, posta¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie;

2) rodzaj, ilo$¢ oraz seri¢ i datg waznosci substancji wyjsciowych;

3) podstawe sporzadzenia leku aptecznego lub produktu leczniczego homeopatycznego;

4) date sporzadzenia oraz numer serii;

5) ilo$¢ sporzadzonego leku aptecznego lub produktu leczniczego homeopatycznego i ilos¢
opakowan z okre$leniem zawartos$ci opakowania jednostkowego;

6) termin przydatnosci do uzycia;

7)  podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby
sporzadzajacej.

4. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 2 1 3, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej,

przy czym kazdy wpis wymaga zlozenia podpisu elektronicznego osoby dokonujacej wpisu.

§ 10. Dokumentacja dotyczaca produktéw leczniczych s$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcOw farmaceutycznych lub wyrobow
medycznych oraz opakowan do sporzadzanych lekéw jest prowadzona na biezaco, w sposob
rzetelny, 1 zawiera dokumenty:

1) zakupu, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczacymi opodatkowania;

2) sprzedazy, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczacymi opodatkowania;

3) nabywania i zbywania produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, surowcdéw farmaceutycznych oraz
opakowan do sporzadzanych lekow, zawierajace w odniesieniu do kazdej transakcji
dotyczacej nabycia, zbycia, przechowywania lub przesunig¢ magazynowych, informacje

obejmujace:



4)

S)

6)

7)

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczna, st¢zenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce,
date waznosci, numer serii 1 numer GTIN zgodny z systemem GSI1, ich rodzaj
1 przeznaczenie, jezeli dotyczy,

b) ilo$¢ 1 numer serii, jezeli dotyczy,

¢) nazwe i adres nabywajacego i zbywajacego,

d) datg wystawienia faktury i jej numer, albo dat¢ i numer wystawienia innego
dokumentu potwierdzajacego transakcje;

dotyczace produktow leczniczych, surowcdéw farmaceutycznych i wyrobéw medycznych,

w odniesieniu do ktorych zostata wydana decyzja:

a) o wstrzymaniu w obrocie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych oraz
surowcow farmaceutycznych,

b) o wycofaniu z obrotu produktow leczniczych 1 wyrobéw medycznych oraz
surowcow farmaceutycznych,

¢) ponownie dopuszczajaca do obrotu wycofany z obrotu lub wstrzymany w obrocie
produkt leczniczy lub wyrdb medyczny oraz surowiec farmaceutyczny;

dotyczace wyrobow medycznych okreslone w przepisach odrebnych dotyczacych

wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

dotyczace nadwyzek i strat produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych lub wyrobéw medycznych,

okreslajace przyczyne ich powstania,

potwierdzajace kontrole warunkéw sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych oraz

produktow leczniczych homeopatycznych, przechowywania SUrowcow

farmaceutycznych, produktow leczniczych, $rodkdéw spozywcezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych oraz transportu, jezeli dotyczy, w

zakresie parametrow temperatury i wilgotnosci, obejmujace:

a) date i godzing odczytu,

b) nazwg¢ pomieszczenia oraz, jezeli jest wymagane, wskazanie rodzaju lub nazwy
urzadzenia chtodniczego, a w przypadku transportu dane $rodka transportowego,

¢) dane dotyczace wskazan temperatury 1 wilgotnosci,

d) podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko
farmaceuty lub technika farmaceutycznego, w przypadku prowadzenia ewidencji

W postaci papierowej;
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8) dotyczace przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow

leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, SUrOWCOW

farmaceutycznych i wyrobow medycznych, obejmujace:

a)

2

2)

h)

nazwe, posta¢ farmaceutyczng, stgzenie lub zawartos¢ substancji czynnych w dawce,
date waznosci, numer serii i numer GTIN zgodny z systemem GSI, ich rodzaj
1 przeznaczenie, jezeli dotyczy,

ilo$¢ 1 numer serii, jezeli dotyczy,

termin waznosci, jezeli dotyczy,

nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera,

date wystawienia faktury i jej numer, albo dat¢ i numer wystawienia innego
dokumentu potwierdzajacego transakcje,

numer dokumentu stanowigcego podstawe do wytaczenia produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, surowca
farmaceutycznego lub wyrobu medycznego ze stanu magazynowego,

w przypadku produktu leczniczego zawierajacego srodki odurzajace grup I-N i [I-N
1 substancje psychotropowe grupy II-P oraz surowca farmaceutycznego bedacego
takim S$rodkiem lub substancjg protokot z czynnoSci zabezpieczajacych
przeprowadzonych w obecnosci inspektora farmaceutycznego,

karte przekazania odpadow, o ktérej mowa w zalgczniku nr 5g do ustawy z dnia
14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2021 r. poz. 779, 784, 1648 1 2151),
dokument potwierdzajacy unieszkodliwienie odpadu, w rozumieniu przepisoOw
ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach lub protokédt z przeprowadzonego
zniszczenia $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursorow

kategorii 1.

§ 11. 1. W przypadku, gdy dokumentacja dotyczaca produktow leczniczych, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcOw farmaceutycznych lub

wyrobow medycznych jest prowadzona w systemie elektronicznym:

1) dostep do systemu jest indywidualnie zdefiniowany dla kazdego uzytkownika;

2) tozsamos$¢ uzytkownika systemu jest jednoznacznie okreslona i sprawdzona przed

rozpoczeciem pracy w systemie (uwierzytelnienie);

3) uzytkownik w przypadku czasowego opuszczenia stanowiska pracy jest obowigzany

wylogowac si¢ z systemu;

4) dane sg zabezpieczone przed przypadkowymi lub nieuprawnionymi zmianami;
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5) okresowo sprawdza si¢ dostepno$¢ przechowywanych danych;

6) okresowo, nie rzadziej niz raz w roku sporzadza si¢ kopie zapasowe przechowywanych
danych;

7) kopie zapasowe przechowuje si¢ przez 5 lat liczonych od pierwszego dnia roku
kalendarzowego nastepujacego po roku ich utworzenia, w osobnym, zabezpieczonym
miejscu;

8) okresowo, nie rzadziej niz raz na rok sprawdza si¢ procedury na wypadek btgdu lub awarii
systemu, obejmujgce sposob odzyskiwania danych.

2. Ewidencja prowadzona w systemie elektronicznym okresla aktualny stan magazynowy

apteki.

§ 12. 1. Kierownik apteki prowadzi ewidencj¢ czasu pracy farmaceutdéw, technikéw

farmaceutycznych oraz osob go zastgpujacych.

2. Nieobecno$¢ kierownika apteki przekraczajgca 30 dni jest zgtaszana na pismie do

wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Powierzenie zastgpstwa kierownika apteki wymaga pisemnego powiadomienia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego 1 okregowej izby aptekarskiej, nie pézniej niz na
3 dni przed rozpoczeciem pelnienia obowigzkdéw przez osobg zastepujaca kierownika apteki.

4. Zgloszenie nieobecnosci, o ktorej mowa w ust. 2, lub powiadomienie, o ktorym mowa
w ust. 3, zawiera:

1) imig¢ (imiona) i nazwisko kierownika apteki,
2) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zastepujacej kierownika apteki;
3) informacje o spetnieniu przez osobg zastgpujaca kierownika apteki wymagan okreslonych

w art. 88 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4)  okres, na ktoéry powierzono zastepstwo;

5) os$wiadczenie o wyrazeniu zgody na objecie zastepstwa,

6) przyczyn¢ powierzenia zastgpstwa;

7) date i podpis przedsigbiorcy prowadzacego apteke i kierownika apteki, jezeli nieobecno$¢

kierownika apteki nie wynika z przyczyn uniemozliwiajacych ztozenie podpisu.

§ 13. 1. Kontrola przyjmowanych do apteki produktow leczniczych, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcoOw farmaceutycznych
1 wyrobow medycznych przeprowadzana jest przez osoby, o ktorych mowa w art. 90 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i obejmuje:
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2)

3)
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sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw leczniczych, $Srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych

1 wyrobow medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi w dokumencie przewozu

lub dokumentacji zakupu tych produktow, srodkdéw, surowcow i wyrobdw, a w przypadku

produktu leczniczego 1 wyrobu medycznego, obejmujacymi réwniez:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczna, st¢zenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce,
date waznosci, numer serii i numer GTIN zgodny z systemem GSI, ich rodzaj
1 przeznaczenie, jezeli dotyczy,

b) numer serii, jezeli dotyczy,

¢) termin waznosci, jezeli dotyczy,

d) liczbg opakowan,

e) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera oraz kraj pochodzenia
jezeli jest zawarty w dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu,

f) date dostawy,

g) warunki, w jakich odbywat si¢ transport;

sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy, surowiec farmaceutyczny lub

wyrob medyczny nie budzi zastrzezen co do jakos$ci;

sprawdzenie, czy opakowanie spetnia wymagania rozporzadzenia delegowanego Komisji

(UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych zasad dotyczacych

zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych

u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 72 09.02.2016, str. 1), a w przypadku wyrobu medycznego, czy

spetnia wymagania okreslone w przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych.

2. Kontrola, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje ponadto oceng, czy produkty lecznicze

zawierajace Srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, cytostatyki, wonne produkty

zielarskie, materialy tatwo palne, Zrace lub cuchngce sa odpowiednio zabezpieczone i nie

stykaja si¢ z pozostalymi produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, surowcami farmaceutycznymi i wyrobami medycznymi.

§ 14. 1. Zwolnienie apteki z prowadzenia $rodkow odurzajacych grupy I-N, II-N

1 substancji psychotropowych grupy II-P nastepuje na podstawie wniosku kierownika apteki,

zawierajgcego:

)
2)

adres apteki i jej nazwe, jezeli apteka ja posiada;

numer zezwolenia na prowadzenie apteki,
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3) imig¢ (imiona) i nazwisko kierownika apteki;
4)  okres, ktorego zwolnienie dotyczy;
5) wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom dostepu do srodkoéw odurzajacych grupy I-N,
II-N 1 substancji psychotropowych grupy II-P obje¢tych wnioskiem;
6) uzasadnienie wniosku.
2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny dokonuje zwolnienia, o ktorym mowa w ust. 1,
w drodze decyzji administracyjne;j.
3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zwolnien, o ktéorych mowa
w ust. 2. Rejestr moze by¢ prowadzony w formie elektronicznej i zawiera dane, o ktérych mowa

w ust. 1.

§ 15. 1. Informacje o obrocie i stanie posiadania okreslonych produktéw leczniczych
srodkow  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  SUTOWCOW
farmaceutycznych i1 wyrobéw medycznych kierownik apteki przekazuje wojewoddzkiemu
inspektorowi farmaceutycznemu na zadanie.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, kierownik apteki przekazuje nie p6zniej niz
w terminie 7 dni od dnia otrzymania Zzgdania, w postaci papierowej lub w postaci
elektronicznej, przy zastosowaniu formatu pliku wskazanego przez wojewddzkiego inspektora

farmaceutycznego.

§ 16. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 1565, z 2004 r. poz. 882
oraz z 2019 r. poz. 2096).

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 95 ust. 4 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 1 2120).

Projektowane rozporzadzenie zastepuje obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki
(Dz. U. poz. 1565, z pdézn. zm.). Wydanie nowego rozporzadzenia wynika z potrzeby
dostosowania obecnie obowigzujacego rozporzadzenia do przepiséw ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2020 r. poz. 2050 oraz z 2021 r. poz. 2469),
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan oraz wydawania z apteki
produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i

wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 2008 oraz z 2019 r. poz. 2108).

W § 2 projektowanego rozporzadzenia uregulowano sposob przechowywania produktow
leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych i surowcow farmaceutycznych w aptekach, w tym okreslono wymagania
dotyczace wyposazenia pomieszczen i1 rodzajow urzadzen stuzacych do przechowywania
produktéw leczniczych, surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych zapewniajacych
catodobowe monitorowanie temperatury i wilgotnosci, co zapewni kontrol¢ nad jakoscia tych
produktow, surowcow i wyrobéw medycznych w catym tancuchu dystrybucyjnym, ktorego

apteka jest ogniwem koncowym.

§ 3 zawiera regulacje dotyczace warunkéw przechowywania produktow leczniczych
jakimi sg leki recepturowe, leki apteczne oraz produkty lecznicze homeopatyczne, jak rowniez
okre§la wymagania w zakresie przechowywania substancji bardzo silnie dzialajacych,
produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace grup I-N, II-N i substancje
psychotropowe grupy II-P oraz surowce farmaceutyczne bedace takimi $rodkami lub
substancjami, w rozumieniu ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii.
Przesadzono, ze dostep do produktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace i substancje
psychotropowe grupy II-P oraz surowcéw farmaceutycznych bedacych takimi srodkami lub
substancjami nalezy ograniczy¢ wylacznie do farmaceutdéw, z uwagi na to, iz zgodnie z art. 91
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne technik farmaceutyczny nie
moze wydawac z apteki substancji odurzajacych grupy I-N, II-N i, substancji psychotropowych

grupy II-P.
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Jednoczesnie, doprecyzowano okreslenie substancji bardzo silnie dzialajacych, wskazujac
odniesienie do wykazu A Farmakopei Polskiej. Wytaczono produkty lecznicze o kategorii OTC
zawierajgce w swoim skladzie substancje bardzo silnie dziatajace, z koniecznosci oddzielnego
przechowywania od innych produktow leczniczych, ze wzglgdu na brak wysokiego zagrozenia
dla zdrowia lub zycia pacjenta, w przypadku niewlasciwego wydania lekow dostepnych bez

przepisu lekarza.

Uwzgledniajac, ze warunki przechowywania wyrobéw medycznych sg okreslone
w art. 14 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn.
zm.), art. 14 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L z 05.05.2017, str. 176,
z pdzn. zm.), oraz w art. 14 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U.z2021 r. poz. 1565) w § 4 projektowanego rozporzadzenia odestano do ww. przepisow

odrebnych.

Jednoczes$nie, w § 4 projektowanego rozporzadzenia okreslono jakie produkty winny by¢

przechowywane w sposob zapewniajacy ich oddzielenie od pozostatych produktow.

§ 5 zawiera regulacje dotyczace sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz
produktéw leczniczych homeopatycznych, oznakowania surowcow farmaceutycznych i

naczyn, w ktorych takie surowce sa umieszczane.

W § 6 projektowanego rozporzadzenia okre$lono warunki sporzadzania lekow

recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach aseptycznych.

Wprowadzono regulacje, zwigzane z okresowymi przegladami, konserwacja 1 w razie
konieczno$ci kalibracja urzadzen uzywanych do sporzadzania lekow recepturowych, lekoéw
aptecznych 1 produktéw leczniczych homeopatycznych, a takze minimalng czestotliwo$¢ ich
wykonywania. Dla urzadzen takich, jak: loza z nawiewem laminarnym, sterylizator apteczny
oraz aparat stuzacy do otrzymywania wody do celow recepturowych okreslono, ze jednostkami
uprawnionymi do przeprowadzania takich badan sg laboratoria kontroli jakosci lekow,
dziatajace przy wojewddzkich inspektoratach farmaceutycznych, okreslone w art. 22 ust. 2

pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia — Prawo farmaceutyczne.
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W zakresie sporzadzania lekow recepturowych dodano mozliwos$¢ ich sporzadzenia na
podstawie zapotrzebowania podmiotu leczniczego realizowanego na podstawie art. 106 ust. 3

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

W § 7 okreslono wymagania dotyczace opakowania sporzadzanego w aptece leku

recepturowego, leku aptecznego i1 produktu leczniczego homeopatycznego.

Usunigto przepisy dotyczace tajemnicy receptury lekarskiej. Dotychczasowy przepis § 7
ust. 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkow prowadzenia apteki, mogt spowodowacé niebezpieczenstwo dla
zdrowia 1 zycia pacjenta. W przypadku np. zdarzenia polegajgcego na nienadzorowanym
spozyciu leku przez dziecko podjecie odpowiedniej akcji detoksykacyjnej bytoby utrudnione,
gdyz czas potrzebny na odszukanie recepty moglby by¢ zbyt dtugi. Z uwagi na bezpieczenstwo
pacjentow przesadzono, ze etykiety apteczne bedg oznakowane w sposob okreslajacy sktad

leku.

W § 8 zawarto wymagania dotyczace opakowan wlasnych apteki, w ktorych wydawany

jest lek gotowy.

W § 9 okreslono wymagania dotyczace prowadzonej przez apteki dokumentacji
dotyczacej zakupywanych, sprzedawanych, sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych
z obrotu produktow leczniczych lub wyrobow medycznych przewidujac, ze apteka moze
prowadzi¢ ewidencje w formie elektronicznej, o ile kazdy wpis bedzie opatrzony podpisem

elektronicznym osoby dokonujgcej wpisu.

W § 10 doprecyzowano wymagania dotyczace prowadzenia dokumentacji w zakresie
obrotu. Uwzgledniono, Ze aktualnie zaréwno produkty lecznicze jak 1 wyroby medyczne s3

opatrywane numerem GTIN zgodnym z systemem GSI1.

Biorac pod uwage, ze upowaznienie nie przewiduje okreslania wzoru protokotu
przekazania produktow leczniczych lub wyrobow medycznych do utylizacji zrezygnowano z
jego zamieszczania w zalgczniku do rozporzadzenia. Jednoczes$nie zobowigzano apteki do
przechowywania karty przekazania odpadow, o ktorej mowa w zalaczniku nr 5g do ustawy z

dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2021 r. poz. 779 z pdzn. zm.).

W § 11 projektu rozporzadzenia uwzgledniono aktualng praktyke sprzedazy prowadzone;j

przez apteki z wykorzystaniem systemu elektronicznego.
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W celu umozliwienia przypisania dokumentéw dotyczacych danej sprzedazy do
konkretnego farmaceuty lub technika farmaceutycznego przewidziano, ze dostep do systemu
elektronicznego bedzie indywidualnie zdefiniowany dla kazdego uzytkownika, ktorego
tozsamos$¢ bedzie jednoznacznie okreslona 1 uwierzytelniona (logowanie do systemu). W celu
zapewnienia ochrony dostgpu do konta uzytkownika przewiduje si¢, ze w przypadku

czasowego opuszczenia stanowiska pracy nalezy wylogowac si¢ z systemu.

W § 12 projektu rozporzadzenia przewiduje si¢, ze kierownik apteki bedzie prowadzit
ewidencje¢ czasu pracy farmaceutow, technikéw farmaceutycznych oraz 0osob go zastepujacych.
Jest to niezbedne dla prawidlowego prowadzenia dokumentacji sprzedawanych i1 nabywanych
produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych, ktéra to dokumentacja winna umozliwic
ustalenie, czy osoby uprawnione byly obecne w trakcie przyje¢ iwydan z apteki tych
produktéw, srodkow, surowcoOw 1 wyrobow. Uregulowano rowniez kwestie dotyczace sposobu
powierzania zastgpstwa kierownika apteki oraz zglaszania powiadomienia o czasowej jego

nieobecnosci.

W zakresie sposobu 1 trybu przeprowadzania kontroli przyjmowanych do apteki
produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych w § 13 wprowadzono obowigzek
kontroli warunkow, w jakich odbywat si¢ transport oraz sprawdzenia, czy opakowania spetniaja
wymagania rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupehiajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady przez
okreslenie szczegolowych zasad dotyczacych zabezpieczeh umieszczanych na opakowaniach
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1),
a w przypadku wyrobu medycznego, czy spelnia on wymagania okreslone w odrgbnych

przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych 1 wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

W § 14 projektu rozporzadzenia okresla si¢ elementy wniosku o zwolnienie apteki
z prowadzenia §rodkéw odurzajacych grupy I-N, II-N i substancji psychotropowych grupy II-
P.

W § 15 okreslono warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki informacji do
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o obrocie i stanie posiadania okreslonych
produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych.
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Przewiduje si¢, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od

dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow

oraz matych 1 §rednich przedsigbiorcoéw.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2014 r. poz. 597) 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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