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Informacja do wymagan monografii FP XIII -
dokumentacja w procesie wytwarzania leku
recepturowego

FARMAKOPEA POLSKA XIII - SUPLEMENT 2025

Wedlug obowigzujacej monografii FP XIII Suplement 2025, apteka zobowigzana jest do prowadzenia odpowiedniej
dokumentacji obejmujacej procedury, instrukcje oraz raporty (protokoty) sporzadzania lekow recepturowych.

Procedury Instrukcje ogolne i szczegolowe
Procedury (zgodne z obowigzujacymi przepisami) Instrukcje zawieraja informacje dotyczace:
dotycza:

e Obstugi urzadzen

* Przygotowania pomieszczen i urzadzen do e Sporzadzania lekdw w aptece oraz ich pakowania i

sporzadzania lekow badania
o FEtapow sporzadzania poszczegolnych rodzajow

DR Instrukcje szczegolowe obejmuja:

e Pakowania sporzadzonych lekow e Rodzaj skladnikow, ilosci, kolejnos¢ dodawania,

« Sposobu przechowywania sporzadzonych sposoby mieszania, rozpuszczania, temperatury

preparatow e Stosowane urzgdzenia i utensylia

e Stosowane pojemniki i zamkniecia

(@ Procedury iinstrukcje nalezy przygotowac e Badania i obserwacje w celu potwierdzenia jakosci
szczegOlnie dla preparatéw o wysokim ryzyku preparatu
niewlasciwej jakosci — o nieoczywistej i e Warunki przechowywania oraz okres przydatnosci
zlozonej technologii lub przeznaczonych dla do uzycia

wiekszej liczby pacjentow.
Wzory procedur do powyzszych wymagan zostaty

Wzory procedur do powyzszych procesow przygotowane i udostepnione przez Izbe.
zostaly przygotowane i udostepnione przez

Izbe pod adresem:
https://oia.waw.pl/standardowe-procedury-

operacyjne

Raport (Protokol) sporzadzenia leku

Raport dokumentuje sposob sporzadzenia leku 1 musi zawiera¢ kompletne informacje o calym procesie wytwarzania.
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Surowce farm. Operacje i obserwacje Podpisy i kontrola
Jakosciowe i iloSciowe informacje Informacje dotyczace Podpis osoby sporzadzajacej i

dotyczace wszystkich uzytych wykonywanych operacji, uzyte osoby nadzorujacej (w
surowcow: nazwa, producent, procedury i dokonane przypadku sporzadzania leku

numer serii, odwazone lub obserwacje, w tym wszelkie przez technika
odmierzone ilosci. odchylenia od zatwierdzonej farmaceutycznego) wykonanie
procedury lub instrukcji. istotnych etapow procesu oraz
kontroli.
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Dane leku recepturowego i pacjenta

Rzeczywista ilos¢ sporzadzonego preparatu, rodzaj opakowania, wzor lub kopia* uzytej etykiety, nazwisko
pacjenta lub dane stuzace jego identyfikacji, data sporzadzenia leku oraz odpis lub kopia recepty.

*dla leku wykonanego na podstawie etykiety/sygnatury - odpis recepty.

Kiedy wymagany jest peiny protokot?

Leki apteczne Leki na zapas Zmiany w procesie
Sporzadzanie lekdw aptecznych Sporzadzanie lekdw na zapas Jakiekolwiek zmiany konieczne
zawsze wymaga pelinej obliguje do przygotowania do wlasciwego wykonania leku:
dokumentacji protokotu. pelnego protokotu. wystapienie i poprawa

niezgodnosci, dodanie substancji
do utworzenia postaci leku,
zamiana postaci
nierozpuszczalnej na
rozpuszczalng i odwrotnie.

Uproszczona dokumentacja — kiedy dopuszczalna? Przechowywanie i kontrola
_ " dokumentacji
Przy sporzadzaniu preparatu w prostych etapach (np. odwazanie i
mieszanie skladnikow) dopuszcza sie¢ dokumentowanie w postaci Dokumentacja powinna by¢
wskazania rodzaju i ilosci uzytych surowcow i opakowan razem z przechowywana przez ustalony czas
umieszczeniem w systemie komputerowym: zgodnie z przepisami i nalezy ja udostepniac

podczas kontroli.
e Daty sporzadzenia leku

* Danych osoby sporzadzajace] ) Mozna wykorzystywac dostepne

e Zzastosowaniem odpowiednich metod wskazanych w » : :
procedury i instrukcje — nie ma

piSmiennictwie i farmakopei obowiazku tworzenia ich od
podstaw.
Jezeli sg stosowane inne sposoby sporzadzania, muszg by¢
opisane w instrukcji. Jezeli preparat wykonywany jest Leki homeopatyczne
wedlug zatwierdzonej procedury lub instrukcji, nalezy
odniesc¢ sie do tej procedury lub instrukcji wynikajacej z Leki homeopatyczne sporzadzane w aptece
literarury fachowej, w tym FP. podlegaja tym samym wymogom
dokumentacyjnym. Zaleca sie
przygotowanie ogolnych instrukcji do
sporzadzania produktow homeopatycznych

1 powolywanie sie na nie w protokotach.
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