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— nowa tres¢ rozporzadzeni

Rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki

- i
Podstawowe warunki prowadzenia apteki

W styczniu na stronach Rzgdowego Centrum Legislacji opublikowano tres¢ projektu nowego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, ktére
ma zastgpi¢ funkcjonujgce od 2002 roku rozporzadzenie w tym zakresie. Projekt po konsultacjach
publicznych, wobec obszernego katalogu uwag, utknagt w martwym punkcie. Teraz prace nabraty tempa
—17.05.2022 r. projekt zostat zwolniony przez Komisje prawniczg. Tym samym warto ponownie przyjrze¢

sie postulowanym rozwigzaniom.

Zastepstwo kierownika apteki

| Obecne brzmienie projektu w art. § 12 zaktada, ze w przypadku wyznaczenia osoby zastepujgcej
kierownika apteki na czas jego nieobecnosci dane tej osoby przekazuje sie na pidmie do wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego. Nastepny z ustepdw wskazuje natomiast, ze to wytgcznie nieobecnosé
kierownika przekraczajgca 30 dni jest zgtaszana pisemnie do WIF. Zaktadamy wiec, ze w zakresie

tej rozbieznosci projekt ulegnie zmianie.

[ ] W aktualnym projekcie zrezygnowano z systemu zgtaszania nieobecnosci na trzy dni przed takim
zdarzeniem (ze wzgledu na brak mozliwosci dopetnienia procedury w przypadku sytuacji nagtych)

oraz z wymogu prowadzenia ewidencji czasu pracy farmaceutdéw i technikdw.

Systemy IT w aptece

[ ] Ze wzgledu na szerokie wykorzystanie systemow informatycznych w aptekach wprowadzono rozwigzania
zaktadajgce ograniczenie dostepu do systemu poprzez ich indywidualne zdefiniowanie dla kazdego
uzytkownika oraz zasady bezpieczeristwa korzystania z ww. systemdw. Zatozono réwniez koniecznosé
istnienia procedur na wypadek btedu lub awarii systemu, ktére powinny by¢ weryfikowane nie rzadziej

niz raz na rok.

] Kopie zapasowe danych z systemow elektronicznych nalezy przechowywaé przez pie¢ lat liczonych
od pierwszego dnia roku kalendarzowego nastepujgcego po roku ich utworzenia, w osobnym,

zabezpieczonym miejscu.



Ewidencje — nowe wymogi

Jak dotychczas, apteka ma obowigzek prowadzenia ewidencji lekdw recepturowych, aptecznych
i produktow leczniczych homeopatycznych, ktére sg sporzadzane w aptece, w tym réwniez w formie
elektronicznej. Projekt utrzymat zmiany zakfadajace, ze w przypadku prowadzenia ww. ewidencji
w formie elektronicznej, kazdy wpis wymaga ztozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby
dokonujgcej wpisu.

Na potrzeby kontroli prowadzonych przez inspekcje farmaceutyczng, apteka ma obowigzek
przechowywania dokumentacji dot. odpaddéw przekazanych do utylizacji, w tym kart przekazania
odpaddéw. Uwzgledniono przy tym uwagi zgtoszone do pierwotnego projektu, ktory zaktadat
przechowywanie przez apteke dokumentéw potwierdzajgcych unieszkodliwienie odpadow.

Warunki przechowywania produktow

Projekt doprecyzowuje sposdb przechowywania produktow leczniczych, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych i surowcdéw farmaceutycznych
w aptekach.

Zgodnie z zatozeniami, w pomieszczeniach, w ktérych sporzadza sie leki oraz homeopatyczne produkty
lecznicze, jak i pomieszczeniach, w ktérych przechowuje sie produkty sprzedawane w aptekach
(w tym wyroby medyczne i srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego), konieczne
jest zapewnienie catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci oraz wyposazenia
eliminujgcego nadmierne dziatanie promieni stonecznych. W urzadzeniach chtodniczych konieczne
jest natomiast zapewnienie wyposazenia do monitorowania temperatury.

Wyzej wymienione urzadzenia powinny posiadac swiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane
laboratorium oraz system umozliwiajagcy odpowiednio zapis temperatury lub wilgotnosci,
oraz powiadamianie o przekroczeniach w zakresie parametréw temperatury lub wilgotnosci. Powyzsze
wymogi utrzymano mimo zgfaszanych uwag.

Srodki odurzajace i substancje psychotropowe

Projekt wskazuje na koniecznos¢ przechowywania produktéw leczniczych oraz surowcdw zawierajgcych
srodki odurzajace grup I-N i lI-N i substancje psychotropowe grupy II-P, ktére przechowuje sie zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii. Zrezygnowano
z postulowanego w pierwotnej wersji projektu ograniczenia w dostepie do pomieszczen z takimi
produktami za wyjatkiem zatrudnionych w aptece farmaceutéw — obecny projekt nie porusza tej kwestii.

Aktualne pozostajg wymogi co do przechowywania substancji bardzo silnie dziatajgcych (okreslonych
w wykazie Farmakopei Polskiej), produktéw zawierajgcych te substancje oraz produktéw zawierajgcych
prekursory kategorii |, w szafkach lub szufladach zamykanych na klucz, w celu zabezpieczenia
ich przed kradziezg, podmiang i zniszczeniem.

Pozostate zmiany

W projekcie doprecyzowano oraz zaktualizowano takze kategorie produktéw, ktére powinny
by¢ przechowywane w sposdb zapewniajgcy ich oddzielenie od pozostatych produktéow, dodajgc
do tych kategorii m.in. produkty wstrzymane, wycofane czy sfatszowane oraz przeterminowane.

Dodatkowo, dookreslono sposdb sporzadzania lekdw recepturowych i aptecznych oraz homeopatycznych
produktéw leczniczych, oznakowania surowcéw farmaceutycznych i naczyn, w ktérych takie surowce
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sg umieszczane. Tu rozszerzono katalog danych umieszczanych w opisie surowca m.in. o date otwarcia
opakowania oryginalnego.

[ | Okreslono réwniez podstawy sporzadzania lekéw recepturowych, lekéw aptecznych oraz produktéw
leczniczych  homeopatycznych, a takze minimalne wymogi, jakie musza zosta¢ spetnione
przy sporzadzaniu tych lekow lub produktow (w tym w warunkach aseptycznych).

[ | Rozszerzono przy tym katalog podstaw do sporzadzenia leku recepturowego — moze on zostaé
sporzadzony réwniez na podstawie zapotrzebowania podmiotu leczniczego. Po uwzglednieniu uwag
do projektu, jako podstawe do sporzadzania dodano rowniez zapotrzebowania z oddziatu szpitalnego.

[ ] Wobec obecnie obowigzujgcego rozporzadzenia usunieto réwniez mozliwos¢  wydania
leku recepturowego lub produktu homeopatycznego bez podania sktadu na etykiecie.

] Doprecyzowano wymagania dotyczgce opakowan lekéw recepturowych, aptecznych, produktéw
homeopatycznych oraz opakowan wtasnych apteki.

Kiedy przepisy wejda w zycie?

Jezeli projekt zostanie przyjety, wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Podmioty prowadzace obecnie apteki na podstawie dotychczas obowigzujgcych przepisow,
beda zobowigzane dostosowaé sie do wymagan rozporzadzenia w terminie szeSciu miesiecy
od dnia jego wejscia w zycie.

W czym mozemy pomaoc?

Nasze doradztwo obejmuje wszystkie kwestie zwigzane z koniecznoscig wdrozenia nowych regulacji. Wspieramy
naszych klientéw m.in. w zakresie:

[ | biezgcego monitoringu proponowanych zmian,

| przygotowania kompleksowych procedur usprawniajgcych prace w aptece w zwigzku
z wdrazanymi rozwigzaniami,

] weryfikacji istniejagcych w aptekach rozwigzan pod katem ich zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami.

W razie pytan lub watpliwosci zwigzanych z projektem rozporzadzenia — zachecamy do kontaktu.
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