DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 7 lutego 2024 r.
Poz. 154

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 1 lutego 2024 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkoéw prowadzenia apteki

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz. U.
poz. 2363), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2023 r. zmie-
niajagcym rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 785).

2. Podany w zatagczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje § 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia
apteki (Dz. U. poz. 785), ktory stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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Zalgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 1 lutego 2024 r. (Dz. U. poz. 154)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 27 pazdziernika 2022 r.
w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki?

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz

z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 i 1938) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

warunki przechowywania produktow leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych;

warunki sporzgdzania lekow recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach aseptycznych;
warunki sporzadzania produktéw leczniczych homeopatycznych;

prowadzenie dokumentacji, w szczegdlnosci zakupywanych, sprzedawanych, sporzadzanych, wstrzymywanych i wyco-
fywanych z obrotu produktow leczniczych lub wyrobow medycznych;

szczegotowe zasady powierzania zastgpstwa kierownika apteki na czas okreslony i powiadamiania wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego i okregowej izby aptekarskiej;

sposob i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjal-
Nnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyroboéw medycznych;

tryb zwalniania z prowadzenia $rodkow odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy 11-P;

warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informacji 0 obrocie okreslonymi produktami lecz-
niczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcami farmaceutycznymi i wyrobami
medycznymi i o stanie ich posiadania.

§ 2. 1. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowce farmaceutyczne i Wy-

roby medyczne przechowuje si¢ w miejscu prowadzenia dziatalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki, w sposob
gwarantujacy zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywienio-
wego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego wymagan jako$ciowych i bezpieczenstwo przechowywania.

1)

2)

2. W aptece zapewnia sig¢:

w pomieszczeniach, w ktorych sporzadza si¢ leki recepturowe i apteczne oraz produkty lecznicze homeopatyczne, oraz
W pomieszczeniach, ktore stuza do przechowywania produktow leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, surowcoéw farmaceutycznych i wyrobow medycznych, wyposazenie do calodobowego mo-
nitorowania temperatury i wilgotnosci,

w urzadzeniach chtodniczych, ktore stuza do przechowywania produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, surowcoéw farmaceutycznych i wyrobé6w medycznych, wyposazenie do monitoro-
wania temperatury

— majace $wiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane laboratorium wzorcujace oraz system umozliwiajacy od-
powiednio zapis temperatury lub wilgotnos$ci oraz powiadamianie o przekroczeniach w zakresie parametrow temperatury
lub wilgotnosci.

1)

2)

Na dzief ogtoszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dzialem administracji rzadowej — zdrowie kieruje
Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdto-
wego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 25 maja 2022 r. pod numerem 2022/370/PL, zgodnie
Z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktére wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepisow tech-
nicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).
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3. Do sporzadzania lekow recepturowych, lekéw aptecznych i produktow leczniczych homeopatycznych stosuje si¢
urzgdzenia oraz wyposazenie, o ktorych mowa w ust. 2, podlegajace okresowym przegladom, konserwacji i kalibracji zgod-
nie z wymaganiami okre$lonymi przez producenta lub w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych far-
makopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej oraz na podstawie analizy ryzyka.

§ 3. 1. Pomieszczenia, w ktorych sa sporzadzane leki recepturowe, leki apteczne oraz produkty lecznicze homeopa-
tyczne, a takze sa przechowywane produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowce
farmaceutyczne i wyroby medyczne, utrzymuje sie¢ w czystosci i wyposaza si¢ tak, aby eliminowaé¢ nadmierne dziatanie
promieni stonecznych, oraz wyposaza si¢ w urzadzenia zapewniajace speklienie szczegdlnych warunkdéw przechowywania
okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w tym w zakresie temperatury i wilgotno$ci powietrza.

2. Produkty lecznicze zawierajace srodki odurzajace grup I-N i 1I-N i substancje psychotropowe grupy I1-P oraz surowce
farmaceutyczne bedace takimi $rodkami lub substancjami przechowuje si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. 0 przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 1939).

3. Substancje bardzo silnie dziatajace okreslone w wykazie A Farmakopei Polskiej, produkty lecznicze zawierajace te
substancje, z wytaczeniem kategorii produktéw leczniczych wydawanych bez recepty (OTC), oraz produkty lecznicze za-
wierajace prekursory kategorii 1 przechowuje si¢ w szafkach lub szufladach zamykanych na klucz, w celu zabezpieczenia
ich przed kradzieza, podmiang i zniszczeniem.

§ 4. 1. Produkty lecznicze, wyroby medyczne, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i SUrowce
farmaceutyczne przechowuje si¢ w sposéOb staranny, w oddaleniu od $cian, podtog i instalacji grzewczych, tak aby zapew-
nia¢ ich ciggla wentylacje, oraz w sposob zabezpieczajacy te produkty, wyroby, $rodki i surowce przed zakurzeniem, zabru-
dzeniem i zniszczeniem.

2. Oddzielnie przechowuje sig:
1) leki gotowe do stosowania wewngtrznego;
2) leki gotowe do stosowania zewngtrznego;
3) $rodki 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 ktorych mowa w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w tym w izbie
ekspedycyjnej, w sposob wskazujacy pacjentom, Ze nie sg to produkty lecznicze;

6) produkty lecznicze wstrzymane lub wycofane, produkty lecznicze sfatlszowane lub produkty lecznicze, w odniesieniu
do ktorych istnieje podejrzenie, ze zostaly sfalszowane lub sg niewtasciwej jakosci, oraz wyroby medyczne, w odnie-
sieniu do ktorych istnieje podejrzenie, ze nie spetniaja wymagan zasadniczych okreslonych w przepisach odrgbnych
dotyczacych wyrobow medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

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

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

2. Napis, 0 ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) nazwe surowca farmaceutycznego;
2) nazwe wytworcy i podmiotu odpowiedzialnego;
3) numer serii;
4)  termin waznosci;

5) date otwarcia opakowania oryginalnego w przypadku przechowywania surowca w opakowaniu oryginalnym.
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3. Naczynia, o ktérych mowa w ust. 1, oznakowuje si¢:

1) biatym napisem na czarnym tle otoczonym czerwona obwodka — jezeli sg w nich przechowywane surowce, ktore sa
srodkami odurzajacymi;

2) bialym napisem na czarnym tle otoczonym biatg obwodka — jezeli sg w nich przechowywane surowce, ktore sg $rod-
kami bardzo silnie dziatajacymi;

3) czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czerwong obwodka — jezeli sa w nich przechowywane surowce, ktore sa
srodkami silnie dziatajacymi;

4) czarnym napisem na bialym tle otoczonym czarng obwddka — jezeli sg w nich przechowywane pozostate surowce.

4. Surowce farmaceutyczne przechowuje si¢ zgodnie z podzialem w wykazach substancji bardzo silnie dzialajacych (A),
silnie dziatajacych (B) oraz §rodkow odurzajacych (N), okreslonych w obowigzujacej Farmakopei Polskiej, oraz oddziela
si¢ je od surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych.

§ 6. 1. Leki recepturowe sporzadza si¢ w aptece zgodnie z wymaganiami okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Far-
makopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub na podsta-
wie obowiazujacych standardow farmaceutycznych, na podstawie recepty, zapotrzebowania z oddziatu szpitalnego lub za-
potrzebowania realizowanego w trybie art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
aw 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 Europejskiej.

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;j.

3. Sporzadzenie leku recepturowego lub aptecznego wymaga co najmniej:

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 Farma-
kopei 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 Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

3) uzywania wody o potwierdzonej jako$ci, na ktorej opakowaniu oznaczono dat¢ 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 produ-
centa, w przypadku sporzadzania jatowego leku recepturowego lub aptecznego;

5) stosowania odziezy ochronnej, a W przypadku sporzadzania jalowego leku recepturowego lub aptecznego rowniez po-
stepowania zgodnie z procedurg dotyczaca pracy w warunkach aseptycznych.

4. Leki recepturowe i leki apteczne sporzadzane w aptece sg wykonywane w izbie recepturowej, a produkty lecznicze
homeopatyczne w izbie do sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych — przez farmaceute lub technika farma-
ceutycznego w granicach ich uprawnien zawodowych, z surowcow farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci i sa one prze-
znaczone do wydania:

1) narzecz pacjenta tej apteki;
2) narzecz pacjenta hospitalizowanego w podmiocie leczniczym, w ktérym znajduje si¢ ta apteka;

3) zgodnie z zapotrzebowaniem wystawionym w celu realizacji zaopatrzenia w leki, 0 ktérym mowa w art. 106 ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

5. Leki recepturowe i leki apteczne podlegaja badaniom jako$ciowym przeprowadzanym w jednostkach, o ktorych
mowa w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne, na koszt apteki, ktora je sporzadzita.

6.2 Badania, o ktérych mowa w ust. 5, przeprowadza si¢ na probkach lekéw recepturowych lub aptecznych pobranych
podczas kontroli i skierowanych do badan na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 122i ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

% W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 kwietnia 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 785), ktore weszto w zycie z dniem 11 maja 2023 r.
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§ 7. 1. Opakowanie leku recepturowego, leku aptecznego i produktu leczniczego homeopatycznego jest oznaczone ety-

kietg apteczng przymocowang w sposob trwaty, zawierajaca:

1)
2)
3)
4)
5)

adres apteki oraz jej nazwe, jezeli apteka jg ma;
sktad;

sposob uzycia, jezeli dotyczy;

date sporzadzenia;

sposob przechowywania i termin waznosci.

2. Etykieta apteczna leku recepturowego sporzadzonego w aptece ogolnodostepnej i produktu leczniczego homeopa-

tycznego zawiera dodatkowo:

1)
2)
3)
4)

imi¢ (imiona) i nazwisko osoby, dla ktdrej jest przeznaczony ten lek lub produkt;
imi¢ (imiona) i nazwisko osoby wystawiajacej recepte;
wiek osoby, dla ktorej jest przeznaczony ten lek lub produkt, w przypadku osoby niepetnoletniej;

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

3. Etykieta apteczna leku recepturowego sporzadzonego w aptece szpitalnej lub aptece zaktadowej dla indywidualnego

pacjenta zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2, w pozostatych przypadkach zawiera nazwe oddziatu albo innej komorki
organizacyjnej podmiotu leczniczego, dla ktorej lek jest przeznaczony, a W przypadku lekéw sporzadzanych w trybie
art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zawiera rowniez dane zaopatrywanego pod-
miotu leczniczego.

4. Etykieta apteczna leku aptecznego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji zawiera dodatkowo numer kolejnej serii

leku sporzadzonego w aptece szpitalnej lub aptece zaktadowe;.

1)

2)

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

czarnym napisem na biatym tle z dodatkowym oznaczeniem ,,do uzytku wewnetrznego” — jezeli leki sg przeznaczone
do uzytku wewngtrznego;

czarnym napisem na pomaranczowym tle z dodatkowym oznaczeniem ,,do uzytku zewnetrznego” — jezeli leki sg prze-
znaczone do uzytku zewnetrznego.

6. Etykieta apteczna leku aptecznego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji, sporzadzonego w aptece szpitalnej lub

aptece zaktadowej zawiera dodatkowo informacje o sposobie podawania leku i szczegdlnych warunkach przechowywania
oraz jest oznakowana:

1)

2)

3)

1)

2)

3)
4)

1)
2)

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

czerwonym napisem na bialym tle otoczonym czerwong obwodka — jezeli w sktad leku wchodzg srodki silnie dziata-
Jace;
czarnym napisem na bialym tle otoczonym czarng obwodka — jezeli w sktad leku wchodzg inne Srodki.

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

emblematem oka lub napisem ,,lek do oczu” w przypadku lekow recepturowych, lekow aptecznych i produktéw lecz-
niczych homeopatycznych stosowanych do oczu;

napisem ostrzegawczym ,, Trucizna” w przypadku lekow i produktow przeznaczonych do uzytku zewngtrznego, w ktorych
sktad wchodza srodki bardzo silnie dziatajace;

danymi o szczegodlnych warunkach przechowywania;

danymi o sposobie stosowania, jezeli zostat okreslony.

§ 8. 1. W przypadku wydania leku gotowego w opakowaniu wtasnym apteki opakowanie zawiera kopi¢ ulotki oraz:
adres apteki i jej nazwe, jezeli apteka ja ma;

nazwe produktu leczniczego, jego posta¢ farmaceutyczna, a jezeli jest to konieczne ze wzgledu na rodzaj produktu
leczniczego — takze stezenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce;
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3) ilos¢ leku;
4)  numer serii oraz termin waznosci, jezeli dotyczy;
5) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera.

2. Opakowanie wlasne apteki, w razie potrzeby, zawiera rowniez znak ostrzegawczy wskazujacy, ze produkt leczniczy
wplywa uposledzajaco na sprawno$¢ psychofizyczng kierowcoéw i innych oséb obstugujacych urzadzenia mechaniczne
w ruchu.

§ 9. 1. Apteka prowadzi ewidencje lekow recepturowych, lekow aptecznych i produktow leczniczych homeopatycznych,
ktdre sg sporzadzane w aptece.

2. Ewidencja lekéw recepturowych sporzadzanych w aptece i produktow leczniczych homeopatycznych sporzadza-
nych na podstawie recepty zawiera:

1) datg i czas przyjecia recepty do realizacji;

2) date i czas sporzadzenia leku recepturowego lub produktu sporzadzanego na podstawie recepty;

3) termin przydatnosci do uzycia leku recepturowego lub produktu sporzadzanego na podstawie recepty;
4)  numer kontrolny recepty;

5) podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej lek receptu-
rowy lub produkt sporzadzany na podstawie recepty.

3. Ewidencja lekow aptecznych sporzadzanych w aptece oraz produktow leczniczych homeopatycznych sporzadza-
nych na podstawie procedury homeopatycznej opisanej w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych
farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej zawiera:

1) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie leku aptecznego lub produktu sporzadzanego na podstawie proce-
dury homeopatycznej;

2) rodzaj, ilo§¢ oraz seri¢ i date waznosci substancji wyjsciowych;

3) podstawe sporzadzenia leku aptecznego lub produktu leczniczego homeopatycznego;

4) date sporzadzenia leku aptecznego lub produktu sporzadzanego na podstawie procedury homeopatycznej oraz numer
Serit;

5) ilo$¢ sporzadzonego leku aptecznego lub produktu leczniczego homeopatycznego i liczb¢ opakowan z okresleniem
zawartosci opakowania jednostkowego;

6) termin przydatnos$ci do uzycia leku aptecznego lub produktu sporzadzanego na podstawie procedury homeopatycznej;

7) podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ (imiona) i nazwisko osoby sporzadzajacej lek apteczny
lub produkt sporzadzany na podstawie procedury homeopatyczne;j.

4. Ewidencja, 0 ktorej mowa w ust. 2 i 3, moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy czym kazdy wpis wy-
maga zlozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby dokonujacej wpisu.

§ 10. Dokumentacja dotyczaca produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, surowcow farmaceutycznych, wyrobow medycznych oraz opakowan do sporzadzanych lekow jest prowadzona na
biezaco, w sposob rzetelny, i zawiera dokumenty:

1)  zakupu, zgodnie z przepisami odrebnymi dotyczacymi opodatkowania;
2) sprzedazy, zgodnie z przepisami odregbnymi dotyczacymi opodatkowania;

3) nabywania i zbywania produktéow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, surowcoéw farmaceutycznych oraz opakowan do sporzadzanych lekow, w ktorych sa informacje
dotyczace kazdej transakcji nabycia, zbycia, przechowywania lub przesuni¢¢ magazynowych obejmujace:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczna, st¢zenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce, date wazno$ci, 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 nabywajgcego i zbywajgcego,

d) date wystawienia faktury i jej numer albo date i numer wystawienia innego dokumentu potwierdzajgcego transakcje;
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4)  dotyczace produktéw leczniczych, surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych, w odniesieniu do ktorych
zostata wydana decyzja:

a) 0 wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego,
b) o wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego,

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

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

6) dotyczace nadwyzek i strat produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych lub wyrobow medycznych, okreslajace przyczyng ich powstania;

7) potwierdzajace kontrolg warunkow sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych oraz produktow leczniczych homeo-
patycznych oraz, jezeli dotyczy, kontrolg warunkow przechowywania surowcow farmaceutycznych, produktow lecz-
niczych, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych i transportu, w za-
kresie parametréw temperatury i wilgotnosci, obejmujace:

a) date i godzine odczytu,

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

€) dane dotyczace wskazan w zakresie parametrow temperatury i wilgotno$ci obejmujgce ich przekroczenia,

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

8) dotyczace przekazanych do utylizacji przeterminowanych, zniszczonych lub z innych powodoéw nienadajacych si¢ do
uzycia produktéw leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcoOw farmaceu-
tycznych i wyrobow medycznych, obejmujace:

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

b) liczbe i numer serii, jezeli dotyczy,

€) termin waznosci, jezeli dotyczy,

d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera,

e) date 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 zawierajacego $rodki odurzajace i substancje psychotropowe oraz surowca
farmaceutycznego bedacego takim $rodkiem lub substancjg protokdt z czynnoéci zabezpieczajacych przeprowa-
dzonych w obecnosci inspektora farmaceutycznego,

h) karte przekazania odpadow, o ktorej mowaw art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach
(Dz. U. z 2023 r. poz. 1587, 1597, 1688, 1852 i 2029).

§ 11. 1. W przypadku gdy dokumentacja dotyczaca produktow leczniczych, srodkéw spozywcezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych lub wyrobow medycznych jest prowadzona w systemie elektronicz-
nym:

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

2) tozsamo$¢ uzytkownika systemu jest jednoznacznie okre$lona i sprawdzona przed rozpoczgciem pracy w Systemie
(uwierzytelnienie);

3) wymagane jest zabezpieczenie informatyczne (blokada) przed uzyskaniem dost¢pu do konta danego uzytkownika pod-
czas jego nieobecnosci;

4)  dane sg zabezpieczone przed przypadkowymi lub nieuprawnionymi zmianami;

5) okresowo sprawdza si¢ dostepnos¢ przechowywanych danych;



Dziennik Ustaw -8- Poz. 154

6)
7)

8)

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

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

okresowo, nie rzadziej niz raz na rok, sprawdza si¢ procedury na wypadek bledu lub awarii systemu, obejmujace sposob
odzyskiwania danych.

2. Ewidencja prowadzona w systemie elektronicznym okresla aktualny stan magazynowy apteki.

§ 12. 1. W przypadku wyznaczenia osoby zastepujacej kierownika apteki na czas jego nieobecnos$ci dane tej osoby

przekazuje si¢ na piSmie do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

2. Nieobecnos¢ kierownika apteki przekraczajaca 30 dni jest zgtaszana na pismie do wojewoddzkiego inspektora farma-

ceutycznego.

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)

3. Zgloszenie nieobecnosci, o ktorej mowa w ust. 2, zawiera:
imi¢ (imiona) i nazwisko kierownika apteki;
imi¢ (imiona) i nazwisko osoby zastepujacej kierownika apteki;

informacje o spetnieniu przez osobe zastepujgca kierownika apteki wymagan okreslonych w art. 88 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

okres, na ktory powierzono zastepstwo;
o$wiadczenie 0 wyrazeniu zgody na obj¢cie zastepstwa,
przyczyne¢ powierzenia zastepstwa;

date i podpis przedsigbiorcy prowadzacego apteke i kierownika apteki, jezeli nieobecnos¢ kierownika apteki nie wynika
Z przyczyn uniemozliwiajacych ztozenie podpisu.

§ 13. 1. Kontrola produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, SUrowcow

farmaceutycznych i wyrobéw medycznych przyjmowanych do apteki jest przeprowadzana przez osoby, o ktorych mowa
w art. 90 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, i obejmuje:

1)

2)

3)

sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobow medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi
w dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu tych produktéw, srodkow, surowcow i wyrobow, a w przypadku
produktu leczniczego i wyrobu medycznego obejmujacymi roéwniez:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczna, st¢zenie lub zawarto$¢ substancji czynnych w dawce, date wazno$ci, numer serii
i numer GTIN zgodny z systemem GS1, ich rodzaj i przeznaczenie, jezeli dotyczy,

b) numer serii, jezeli dotyczy,
€) termin waznosci, jezeli dotyczy,
d) liczb¢ opakowan,

e) nazw¢ podmiotu odpowiedzialnego, wytworey lub importera oraz kraj pochodzenia, jezeli jest zawarty w doku-
mencie przewozu lub dokumentacji zakupu,

f) date dostawy,
g) warunki, w jakich odbywat si¢ transport;

sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy, surowiec farmaceutyczny lub wyrdéb medyczny nie budza
zastrzezen co do jakosci;

sprawdzenie, czy opakowanie spetnia wymagania rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paz-
dziernika 2015 r. uzupetniajacego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szcze-
gotowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1, z p6zn. zm.), a w przypadku wyrobu medycznego, czy spelnia wyma-
gania okreslone w przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych.

4)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 91 z 17.03.2021, str. 1, Dz. Urz. UE L 332 z 21.09.2021,
str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 55z 28.02.2022, str. 33.
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2. Kontrola, 0 ktorej mowa w ust. 1, obejmuje ponadto oceng, czy produkty lecznicze zawierajace srodki odurzajace,
substancje psychotropowe, cytostatyki, wonne produkty zielarskie, materiaty tatwo palne, Zragce lub cuchngce sg odpowiednio
zabezpieczone, oznakowane i nie stykajg sie z pozostatymi produktami leczniczymi, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcami farmaceutycznymi i wyrobami medycznymi.

§ 14. 1. Whniosek o zwolnienie apteki z prowadzenia $rodkow odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy |I-P zawiera:

1) adres apteki i jej nazwe, jezeli apteka ja ma;
2) numer zezwolenia na prowadzenie apteki;
3) imie (imiona) i nazwisko kierownika apteki;
4)  okres, ktorego zwolnienie dotyczy;

5)  wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom dostepu do $rodkow odurzajgcych grupy I-N i substancji psychotropowych
grupy I1-P objetych wnioskiem;

6) uzasadnienie wniosku.

2. Wojewoddzki inspektor farmaceutyczny dokonuje zwolnienia, o ktérym mowa w ust. 1, w drodze decyzji administra-
cyjnej.

3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zwolnien, o ktorych mowa w ust. 2. Rejestr moze by¢ pro-

wadzony w formie elektronicznej i zawiera dane, 0 ktorych mowa w ust. 1.

§ 15. 1. Kierownik apteki przekazuje wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu na jego zadanie informacje
0 obrocie okreslonymi produktami leczniczymi, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, SUrow-
cami farmaceutycznymi i wyrobami medycznymi i o ich stanie posiadania.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, kierownik apteki przekazuje nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzy-
mania zadania, w postaci papierowej lub w postaci elektronicznej, przy zastosowaniu formatu pliku wskazanego przez wo-
jewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

§ 16.9 Przedsigbiorcy, samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej, jednostki budzetowe oraz jednostki woj-
skowe, prowadzacy w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia apteki, dostosuja si¢ do wymagan okreslonych w:

1) §3,§4ust 1iust 2pkt3-7,§5ust. 1, ust. 2 pkt5iust. 4, § 7 ust. 1pkt5,ust. 2 pkt3i4,ust. 3,4,6iust 7 pkt1l,
§8ust. 1 pkt5, § Qust. 2pkt3i5,ust. 3pktli7iust.4, §10pkt3,56i8,§11,§12ust. Liust.3pkt7i§ 13—
w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia W zycie rozporzadzenia,

2) §2ust. 2i3 oraz § 10 pkt 7 —w terminie 36 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

§ 17. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki (Dz. U. poz. 1565 oraz z 2019 r. poz. 2096).

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

5 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.

6 Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 18 listopada 2022 r.
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