Radca prawny Elzbieta Nowak

NOWE WARUNKI PROWADZENIA APTEKI

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 27.10.2022 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki, zwane dalej Rozporzqdzeniem, (Dz. U. z 2022r. poz. 2363), ktore weszto w zycie 03.12.2022 r.
uchylajac rozporzadzenie z 18.10.2002 r., zmienione zostato rozporzadzeniem z 11.04.2023 r. (Dz. U. z 2023
r. poz.785).

W zwiazku z w/w Rozporzadzeniem, podmioty prowadzace apteki (ogélnodostepne, szpitalne lub zakladowe
oraz punkty apteczne) przed wejsciem w zycie tj. przed 03.12.2022 r. musza dostosowaé swoja dziatalno$é do
nowych przepisow w terminie 6 miesiecy od dnia jego wejécia w zycie, tj. do 04.06.2023 r. z wyjatkiem
przepisow dotyczacych wyposazenia do calodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci, na
dostosowanie ktérych ustawodawca dal czas do 03.12.2025 r.

W opracowaniu skupitam si¢ gtownie na zmianach, ktore wprowadzil nowy akt prawny. Zostalo ono
uzupelnione o wyjasnienia zawarte w Komunikacie Glownego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 24 lipca
2023 r. w sprawie watpliwosci interpretacyjnych dotyczacych przepiséw regulujacych dzialalno$¢ aptek,
zwanego dalej Komunikatem GIF.

Apteki rozpoczynajace dziatalno$¢ od 3.12.2022 r. majg obowiazek stosowaé przepisy nowego Rozporzadzenia
w catym zakresie.

Nowe obowiazki wynikajace z powyzszego Rozporzadzenia przektadaja si¢ na umowy o realizacje recept
zawarte z NFZ, albowiem wsrdd wielu postanowien istnieje tez obowigzek wydawania refundowanych lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zgodnie z ustawa
z 6.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej Ustawg PF, co oznacza, ze rOwniez w zgodzie z W/w
Rozporzadzeniem, wydanym na podstawie jej art. 95 ust. 4.

Przechowywanie produktéw

Zgodnie z § 2 ust. 1 Rozporzadzenia produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowce farmaceutyczne i wyroby medyczne przechowuje sie¢ w miejscu prowadzenia
dzialalnoSci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki. Jest to zasadnicza zmiana, ktora wigze si¢ z
obowigzkiem przechowywania wszystkich produktow tylko w tej aptece, ktora dokonata zakupu.

§ 5 ust. 4 stanowi, ze surowce farmaceutyczne przechowuje si¢ zgodnie z podziatem w wykazach substancji
bardzo silnie dziatajacych (A), silnie dziatajacych (B) oraz $rodkéw odurzajacych (N), okreslonych w
obowigzujacej Farmakopei Polskiej, oraz oddziela si¢ je od surowcéw farmaceutycznych przeznaczonych do
sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych.

§ 3 ust. 2 stanowi, ze produkty lecznicze zawierajace $rodki odurzajace grup I-N i II-N i substancje
psychotropowe grupy Il-P oraz surowce farmaceutyczne bgdace takimi $rodkami lub substancjami musza by¢
przechowywane zgodnie z wymogami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 11.09.2006 r. w sprawie §rodkoéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatdow zawierajacych te srodki lub
substancje (Dz. U. z 2006 r. nr 169, poz. 1216), t. j.. w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w
zamknigtych metalowych szafach lub kasetach przymocowanych w sposéb trwaty do $cian lub podiog
pomieszczenia, w miejscu niedostgpnym dla pacjentow.

Substancje bardzo silnie dziatajace okreslone w wykazie A Farmakopei Polskiej, produkty lecznicze zawierajace
te substancje, z wylaczeniem kategorii produktow leczniczych wydawanych bez recepty (OTC) przechowuje
si¢ w szafkach lub szufladach zamykanych na klucz.

UWAGA!

Produkty lecznicze zawierajace prekursory kategorii 1 muszg by¢ przechowywane w szafkach lub szufladach
zamykanych na Kklucz. Obowiazek przechowywania w szatkach lub szufladach zamykanych na klucz nie
obejmuje produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC zawierajacych prekursory kategorii 1.



Jezeli takie produkty muszg by¢ przechowywane w lodowkach to te muszg by¢ zamykane na klucz.

Nie dotyczy to prekursoréw kategorii IV, tj.: produktoéw leczniczych oraz weterynaryjnych zawierajacych:
efedryne lub jej sole oraz pseudoefedryne lub jej sole, wymienionych w zatagczniku do Rozporzadzenia (WE)
nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykow pomigdzy UE, a panstwami
trzecimi, zatytulowanym ,,Wykaz substancji sklasyfikowanych”, Kategoria IV. GIF wskazal, ze jedynym
przepisem w tym zakresie sa przepisy UE i nalezy je stosowac.

Z kolei § 3 ust.2 wskazuje produkty, ktore nalezy przechowywaé oddzielnie, i sa to:

1) leki gotowe do stosowania wewngtrznego;

2) leki gotowe do stosowania zewnetrznego;

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

4) substancje bardzo silnie dziatajace okreSlone w wykazie A Farmakopei Polskiej i produkty lecznicze
zawierajace te substancje, z wylaczeniem kategorii produktow leczniczych wydawanych bez recepty (OTC);

5) produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5_Ustawy PF, czyli: $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, suplementy diety lub produkty kosmetyczne, w tym w izbie ekspedycyjnej, w sposdb
wskazujacy pacjentom, Ze nie sg to produkty lecznicze;

6) produkty lecznicze wstrzymane lub wycofane, produkty lecznicze sfalszowane lub produkty lecznicze, w
odniesieniu do ktorych istnieje podejrzenie, ze zostaly sfalszowane lub sa niewlasciwej jakosci, oraz wyroby
medyczne, w odniesieniu do ktorych istnieje podejrzenie, ze nie spelniaja wymagan zasadniczych okre§lonych w
przepisach odrebnych dotyczacych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

7) produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowce farmaceutyczne i
wyroby medyczne po uptywie ich terminu wazno$ci.

Nowoscia wprowadzong przez rozporzadzenie jest tez obowiazek posiadania urzadzenia do calodobowego
monitorowania temperatury i wilgotnosci powietrza (§ 2 ust. 2 i 3), nalezy go wdrozy¢ do 03.12.2025 r..
Wymog wyposazenia w urzadzenia do monitorowania temperatury zostal przewidziany takze w urzadzeniach
chtodniczych stuzacych do przechowywania lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Obowigzek monitorowania wilgotnosci nie obejmuje urzadzen
chlodniczych.

Wyposazenie monitorujace musi mie¢ §wiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane laboratorium
wzorcujace oraz system umozliwiajacy odpowiednio zapis temperatury lub wilgotno$ci, oraz powiadomienie o
przekroczeniach w zakresie parametréw temperatury lub wilgotnosci.

Wymagane dokumenty w aptekach.

Zgodnie z § 10 w aptekach wymagane sg nastepujace dokumenty:

1) zakupu, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczgcymi opodatkowania;

2) sprzedazy, zgodnie z przepisami odrgbnymi dotyczacymi opodatkowania;

3) nabywania i zbywania lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, surowcoéw farmaceutycznych oraz opakowan do sporzadzanych lekow, w ktérych sg informacje
dotyczace kazdej transakcji nabycia, zbycia, przechowywania lub przesuni¢¢ magazynowych obejmujacych:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, stezenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce, date waznosci, numer
serii i numer GTIN zgodny z systemem GS1, ich rodzaj i przeznaczenie, jezeli dotyczy,

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

€) nazwe i adres nabywajacego i zbywajacego,

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

4) dotyczgce produktow leczniczych, surowcdéw farmaceutycznych i wyrobow medycznych, w odniesieniu do
ktorych zostata wydana decyzja:

a) o wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego,

b) o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego,

c) ponownie dopuszczajgca do obrotu produkt leczniczy, surowiec farmaceutyczny lub wyrob medyczny
wycofane z obrotu lub wstrzymane w obrocie;


https://sip.lex.pl/#/document/21744356?unitId=par(10)&cm=DOCUMENT

5) dotyczace wyrobow medycznych, okreslone w przepisach odrgbnych dotyczacych wyrobow medycznych i
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

6) dotyczace nadwyzek i strat produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcoOw farmaceutycznych lub wyrobéw medycznych, okreslajace przyczyne ich powstania;

7) potwierdzajace kontrole¢ warunkéw sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych oraz produktow
leczniczych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrole warunkéw przechowywania surowcow
farmaceutycznych, produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych i transportu, w zakresie parametrow temperatury i wilgotnosci, obejmujace:

a) date i godzine odczytu,

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

¢) dane dotyczace wskazan w zakresie parametrow temperatury i wilgotno$ci obejmujace ich przekroczenia,

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

8) dotyczace przekazanych do utylizacji przeterminowanych, zniszczonych lub z innych powodow
nienadajacych si¢ do uzycia produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych, obejmujace:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, stezenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce, date waznosci, numer
serii i numer GTIN zgodny z systemem GS1, rodzaj substancji czynnych i ich przeznaczenie, jezeli dotyczy,

b) liczbg¢ i numer serii, jezeli dotyczy,

¢) termin waznoSci, jezeli dotyczy,

d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera,

e) datg wystawienia faktury i jej numer albo dat¢ i numer wystawienia innego dokumentu potwierdzajacego
nabycie,

f) numer dokumentu stanowigcego podstawe do zdjecia produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego ze stanu magazynowego,

g) w przypadku produktu leczniczego zawierajgcego $rodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz surowca
farmaceutycznego bedacego takim $rodkiem lub substancjg protokdt z czynnosci zabezpieczajacych
przeprowadzonych w obecnosci inspektora farmaceutycznego,

h) karte przekazania odpadow, o ktorej mowa w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o
odpadach.

UWAGA!

Nowym obowigzkiem apteki jest obowigzek przechowywania karty przekazania odpadow. Dotychczas byl to
protokoét przekazania lekow lub wyroboéw medycznych do utylizacji. Dokumenty dotyczace ewidencji odpadow
sporzadza sie za posrednictwem indywidualnego konta w Bazie danych o produktach i opakowaniach oraz o
gospodarce odpadami.

Nie ulegly zmianie przepisy dotyczace utylizacji produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajace i
substancje psychotropowe i protokét z czynnosci zabezpieczajacych przeprowadzany jest w obecnosci
inspektora farmaceutycznego (§ 10 pkt 8 lit. g) .

UWAGA!

Dopuszczalne sa przesuniecia magazynowe jedynie pomiedzy aptekami tego samego wlasciciela, o tym

samym numerze NIP. Wymagane jest przy tym dokumentowanie warunkéw w jakich odbywat sie transport.

Jak to dokumentowaé? W chwili obecnej nawet praktycy i znawcy w tej dziedzinie nie sa w stanie okreslié.

Prowadzenie ewidencji

Apteka obowigzana jest prowadzi¢ ewidencj¢ lekow recepturowych, lekéw aptecznych i
produktow leczniczych homeopatycznych sporzadzanych w aptece. Ewidencje te moga by¢ prowadzone w



formie elektronicznej, jednakze kazdy wpis wymaga zlozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby
dokonujacej wpisu (§ 9 ust. 4) .

Ewidencja lekow recepturowych i lekéw homeopatycznych sporzadzonych na podstawie recepty powinna
dodatkowo zawieraé: termin przydatnosci do ich uzycia (§ 9 ust. 2 pkt 3), podpis oraz naniesione w
formie nadruku lub pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej lek recepturowy lub produkt

sporzadzony na podstawie recepty (§ 9 ust. 2 pkt 5) .

Ewidencja lekéw aptecznych i homeopatycznych sporzadzanych na podstawie procedury homeopatycznej musi
zawiera¢ dodatkowe informacje: o nazwie, postaci farmaceutycznej, dawce lub o stezeniu leku aptecznego
lub produktu sporzadzonego na podstawie procedury homeopatycznej (§ 9 wust. 3 pkt 1), podpis oraz
naniesione w formie nadruku lub pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej lek apteczny lub
produkt sporzadzony na podstawie procedury homeopatycznej (§ 9 ust. 3 pkt 7).

Procedury wymagane w aptece

UWAGA!

Rozporzadzenie naktada obowiazek wprowadzenia w aptece 2 nowych procedur:

1) postepowania podczas pracy w warunkach aseptycznych (§ 6 ust. 3 pkt 5),

2) na wypadek bledu lub awarii systemu, obejmujacej takze sposob odzyskiwania danych ( dotyczy aptek
prowadzacych dokumentacje w systemie elektronicznym) (§ 11 ust. 1 pkt 8).

Rozporzadzenie okresla minimum wymagan przy sporzgdzaniu leku recepturowego lub aptecznego (§ 6
ust. 3), a mianowicie:

1) odkazenia powierzchni $rodkiem przeznaczonym do dezynfekcji oraz odpowiedniego przygotowania
utensyliow, w tym ich sterylizacji w przypadku lekow przygotowywanych w warunkach aseptycznych;

2) uzywania surowcow o jakosci odpowiadajacej wymaganiom okreslonym przez producenta oraz okreslonych
w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

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

4) przygotowania komory z nawiewem laminarnym do pracy w warunkach aseptycznych, zgodnie z zaleceniami
producenta, w przypadku sporzadzania jalowego leku recepturowego lub aptecznego;

5) stosowania odziezy ochronnej, a w przypadku sporzadzania jatowego leku recepturowego lub aptecznego
réwniez postgpowania zgodnie z procedura dotyczaca pracy w warunkach aseptycznych.

Majac powyzsze na wzgledzie zasadnym jest wprowadzenie takze procedury sporzadzania leku recepturowego
lub aptecznego. O ile taka procedura jest juz w aptece, nalezy ja uaktualnié.

Nowym zadaniem we wszystkich aptekach jest obowigzek dolaczania kopii ulotki do lekow gotowych
wydawanych w opakowaniu wlasnym apteki (§ 8 ust. 1). Dotyczy to produktow leczniczych, w ktorych
dopuszczalne jest dzielenie opakowan, a s to:

1) antybiotyki do stosowania wewngtrznego,

2) w postaci przeznaczonej do podawania pozajelitowego,

3) w postaci do podawania wziewnego,

4) posiadajgcych kategorie dostepnosci ,,Rpw”,

5) zawierajgcych substancje psychotropowe z grup III-P i IV-P lub $rodki odurzajace z grupy II-N, okre$lone w
ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii;

zgodnie z § 5 ust. 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie zapotrzebowan
oraz wydawania z apteki produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych (t. j. Dz. U. z 2022r. poz. 1164).

Dlatego tez wskazane jest opracowanie procedury realizowania tego obowigzku w aptece.



Informatyzacja w aptece

W aptece moze by¢ prowadzona dokumentacja w wersji elektronicznej. W takim przypadku zakres
wymagan okresla § 11. W celu umozliwienia przypisania dokumentow dotyczacych danej sprzedazy do
konkretnego farmaceuty lub technika farmaceutycznego przewidziano, ze dostep do systemu elektronicznego
bedzie indywidualnie zdefiniowany dla kaidego uzytkownika, ktérego tozsamos$¢ jest jednoznacznie
okreslona i uwierzytelniona (logowanie do systemu). Wymagane jest zabezpieczenie informatyczne (blokada)
przed uzyskaniem dostepu do konta uzytkownika podczas jego nieobecnosci. Ponadto, dane zabezpieczone
winny by¢ przed przypadkowymi lub nieuprawnionymi zmianami, okresowo sprawdzane, a nie rzadziej niz raz
w roku sporzadzane sa kopie zapasowe przechowywanych danych. Kopie zapasowe danych z systemow
elektronicznych nalezy przechowywaé przez 5 lat liczonych od pierwszego dnia roku kalendarzowego
nastgpujacego po roku ich utworzenia, w osobnym, zabezpieczonym miejscu.

Ewidencja prowadzona w systemie elektronicznym okre$la aktualny stan magazynowy apteki.

W zwigzku z licznymi obowigzkami dokumentowania dziatalno$ci apteki, mozliwos¢ przejécia na wersje
elektroniczne pozwoli na zmniejszenie powierzchni apteki niezbednej do przechowywania danych archiwalnych
w formie papierowej. I tak obowigzek dokumentowania ciggtego monitorowania temperatury i wilgotnosci
powietrza moze by¢ dokonywany przez zapisywanie w systemie wersji elektronicznych raportow.

Badania jako$ci lekéw recepturowych i aptecznych

Badania jako$ciowe przeprowadza si¢ na probkach lekéw recepturowych lub aptecznych pobranych podczas
kontroli i skierowanych do badan na podstawie wniosku o ktérym mowa w art. 122 Prawa Farmaceutycznego.
Do probki nalezy dotaczy¢é protokdt pobrania probki oraz sporzadzony przez inspektora wniosek o
przeprowadzenie badan laboratoryjnych (§ 6 ust. 5 6).

Inne obowiazki

Inne nowe obowiagzki wynikajace z omawianego Rozporzadzenia:

1) napis na opakowaniach surowcow farmaceutycznych poza danymi, ktore dotychczas byty zamieszczane, musi
zawiera¢ date otwarcia opakowania oryginalnego w przypadku przechowywania surowca w opakowaniu
oryginalnym (§ 5 ust. 2 pkt. 5);

2) leki recepturowe sporzadza si¢ w aptece zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub
Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub na podstawie obowigzujacych standardow farmaceutycznych (§ 6 ust. 1 );

3) dodanie informacji do etykiety aptecznej leku recepturowego, leku aptecznego i leku homeopatycznego, ze
etykieta ma by¢ przymocowana w sposob trwaty i zawiera¢ min. sposob przechowywania i termin waznosci (§ 7
ust. 1). GIF wskazuje, ze: ,,termin wazno$ci” jest tozsamy z ,,termin przydatnosci do uzycia”.

4) w przypadku etykiet aptecznych leku recepturowego sporzgdzonego w aptece ogolnodostepnej i produktu
leczniczego homeopatycznego nalezy rowniez umieszczaé wiek osoby, dla ktérej ten lek jest przeznaczony,
jezeli jest to osoba niepenoletnia (§ 7 ust. 2 pkt 3) oraz podpis i imi¢ i nazwisko osoby sporzadzajacej ten lek,
naniesione w formie nadruku lub pieczatki (§ 7 ust. 2 pkt 4 ).

5) etykiety apteczne okreslajace sktad leku (§ 7ust.1_pkt 2).

Zastepowanie kierownika apteki

Zastepowanie kierownika apteki podczas jego nieobecnosci okreSla § 12 rozporzadzenia.
Wprowadza on obowigzek przekazania informacji do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego (WIF) o
zastepowaniu Kierownika apteki na okres krotszy niz 30 dni, w przypadku jego wyznaczenia. Informacja taka
powinna by¢ przekazana na piSmie, z danymi osoby, ktora ma kierownika zastepowaé. Przy czym o0soba
zastepujaca kierownika apteki ponizej 30 dni nie ma obowiazku spelnienia wymagan przewidzianych dla
kierownika apteki. Przepis nie wskazuje tez, kto takie pismo powinien skierowa¢ do WIF. Wydaj¢ sig, ze
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prawidtowym bedzie ztozenie podpisu przez przedsigbiorcg prowadzacego apteke lub przez kierownika apteki, a
nawet przez osobg, ktora kierownika zastepuje.

W przypadku zastgpstwa kierownika apteki trwajacego powyzej 30 dni, konieczne jest pisemne
powiadomienie WIF (nie ma obowigzku powiadamiania okrggowej izby aptekarskiej), ktore zawiera:
- imiona i nazwiska zarowno kierownika apteki jak i osoby zastgpujacej kierownika;
- informacj¢ o spelieniu wymagan wynikajacych z art. 88 ust. 2 Ustawy PF.;
- okres na ktory powierzono zastgpstwo;
- o$wiadczenie o wyrazeniu zgody na objecie zastgpstwa;
- przyczyng powierzenia zastgpstwa;
- date i podpis przedsiebiorcy prowadzacego apteke i kierownika apteki, jezeli nieobecno$¢ kierownika apteki
nie wynika z przyczyn uniemozliwiajacych ztozenie podpisu.

Jednoczesnie wskazano, ze pismo takie powinno by¢ podpisane przez przedsigbiorce prowadzacego apteke i
kierownika apteki. Jednak, w przypadku gdy zastgpstwo kierownika spowodowane jest okolicznoscia, ktora
réwniez uniemozliwia zlozenie przez niego podpisu, podpis pod powiadomieniem sktada jedynie przedsigbiorca.

Rozporzadzenie daje mozliwosci sporzadzenia leku recepturowego na podstawie zapotrzebowania z
oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania realizowanego na podstawie art. 106 ust. 3 pkt 1 Ustawy PF (§ 6 ust.
1 rozporzadzenia). Zapotrzebowania te moga by¢ realizowane tylko przez apteki szpitalne i apteki zakladowe
dla indywidualnego pacjenta. W takim przypadku na etykiecie aptecznej leku recepturowego powinny znalez¢é
si¢ rOwniez dane zaopatrywanego podmiotu leczniczego (§ 7 ust. 3).

UWAGA!

Przepis ten w obecnym stanie prawnym jest martwy, co wynika ze sprzeczno$ci z art. 2 pkt 12_Ustawy PF,
ktéry zawiera definicj¢ leku recepturowego (lek sporzadzany w aptece na podstawie recepty). Naczelny Sad
Administracyjny w wyroku z dnia 02.09.2021 r., sygn. akt: I GSK 711/21, wskazal na koniecznos$¢ tacznego
spetniania przez leki recepturowe dwoch warunkow, to jest sporzadzenia ich w aptece oraz sporzadzania ich na
podstawie recepty. Tym samym wyklucza to mozliwo$¢ sporzadzenia leku recepturowego na podstawie
zapotrzebowania zaktadu leczniczego. W zakresie, w jakim rozporzadzenie jest sprzeczne z ustawa, nalezy
stosowac ustawe. Stad tez, w zgodzie z Ustawa PF przewidziana jest wylacznie mozliwo$¢ przygotowywania
leku recepturowego na podstawie recepty lekarskiej.

Kontrola

Przepis § 13 ust. 1 stanowi, ze kontrola lekow, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych przyjmowanych do apteki jest
przeprowadzana przez osoby, o ktorych mowa w art. 90 Ustawy PF, czyli farmaceutow i technikow
farmaceutycznych w granicach ich uprawnien zawodowych wynikajacych z art. 91 tej Ustawy PF. W dalszej
tresci § 13. ust. 1 wskazuje obszary kontroli dotyczace dokumentow zwigzanych z przewozem i zakupem
asortymentu apteki, sprawdzenie wizualne i czy opakowania spetniaja wymogi Rozporzadzenia (UE)2016/161 z
2.10.2015r. (chodzi o zabezpieczenia umieszczone na opakowaniu).

UWAGA!

Juz na etapie przyjecia lekéw do apteki nalezy zweryfikowaé autentyczno$¢ produktow. Wycofanie
produktu nast¢epuje w momencie wydania leku pacjentowi.

GIF wyjasnia, iz ,,Weryfikacja opakowania w zakresie speilniania wymagan rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. (...) obejmuje sprawdzenie, czy na opakowaniu
dostarczanego produktu leczniczego, ktory jest objety obowigzkiem serializacji, znajduja si¢ wlasciwe
zabezpieczenia (zakodowany niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajacy naruszenie
opakowania) oraz czy nie zostaty one uszkodzone. Przedmiotowy przepis nie wymaga skanowania kazdego
przyjmowanego opakowania jednostkowego.”



UWAGA!

Od dnia 03.06.2023 r. kontrola obejmuje takze warunki, w jakich odbywal si¢ transport produktéw. Wobec
powyzszego od dostawcy nalezy zada¢ wydrukow z zapiséw temperatury i wilgotnosci obejmujacych czas od
zatadunku do dostarczenia do miejsca przeznaczenia. Mogg to tez by¢ zapisy w wersji elektronicznej, przestane
aptece przez hurtowni¢ lub wydane bezposrednio przez dostawce.

Z Komunikatu GIF wynika, ze ,,Obowiazek prowadzenia dokumentacji potwierdzajacej dokonanie kontroli
warunkéw transportu produktéw przyjmowanych do apteki nie musi obejmowaé dokumentow wytworzonych
albo pozyskanych z rejestratorow temperatury 1 wilgotnosci uzywanych podczas transportu — w szczeg6lnosci w
przypadku, gdy przyjeta przez aptek¢ metoda kontroli warunkow transportu nie obejmuje pozyskiwania
utrwalonych kopii takich dokumentow od dostawcy. GIF dalej wyjasnia, ze (...) rozporzqdzenie nie nakazuje
dokonywania kontroli warunkow transportu produktow przyjmowanych przez apteke w okreslony sposob, w
szczegolnosci nie wymusza ono kazdorazowego zgdania od dostawcy wydrukow z rejestratorow temperatury/
wilgotnosci. Obowiqzek przedlozenia takich dokumentow przez podmiot prowadzqcy hurtownie farmaceutyczng
dotyczy wylqcznie transportu produktow leczniczych wymagajgcych szczegdlnych warunkow (pkt 9.4 ppkt 5
rozporzqdzenia DPD). Kontrola warunkow transportu moze byé przeprowadzana w dowolny sposob

gwarantujgcy prawidtowg ich weryfikacje, tj. ustalenie, ze podczas transportu dostarczanych produktow nie
doszlo do przekroczenia mierzonych parametrow w stopniu, ktory mogt spowodowaé utrate jakosci tych
produktow. W szczegolnosci dopuszczalna jest kontrola w oparciu o udostgpnione dane z systemow
monitorowania warunkow klimatycznych stosowanych przez dostawce (zarowno w postaci przestanych przez
dostawce danych, jak rowniez poprzez udostepnienie ich do wglqdu podczas przyjmowania dostawy)”. GIF
stwierdza w dalszych wywodach, ze (...) Zadna skuteczna metoda weryfikacji warunkow transportu nie bedzie
kwestionowana przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej. Konieczne jest rowniez wskazanie, ze nie
kazde przekroczenie mierzonych parametrow podczas transportu musi skutkowaé odmowq przyjecia dostawy.
Analogicznie jak w przypadku dystrybucji hurtowej to do wyznaczonego personelu fachowego apteki nalezy
ocena, czy warunki transportu zostaly naruszone w stopniu powodujgcym ryzyko utraty jakosci przez
dostarczane produkty.(...)"

Rozporzadzenie reguluje rowniez:

1) tryb i wymogi dotyczace wniosku o zwolnienie apteki z prowadzenia $rodkéw odurzajacych grupy I-N i
substancji psychotropowych grupy I1-P ( § 14);

2) obowiazek kierownika apteki do przekazywania na zadanie WIF, w terminie 7 dni, informacji o obrocie
okreslonymi produktami oraz 0 stanie ich posiadania (§ 15).

Powyzsze opracowanie ma charakter wylgcznie informacyjny i nie stanowi zrodla prawa, natomiast moze pomoc
w przestrzeganiu zasad dotyczqcych prowadzenia apteki i wykonywania zawodu.



