Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki
z dnia 27 pazdziernika 2022 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 2363)

Na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. z 2022 r. poz. 2301) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1

Rozporzgdzenie okresla:

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

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

3) warunki sporzgdzania produktéw leczniczych homeopatycznych;

4) prowadzenie dokumentacji, w szczegdlnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych;

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

6) sposéb i tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktéw
leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych i wyroboéw medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia srodkéw odurzajgcych grupy I-N i substanciji
psychotropowych grupy II-P;

8) warunki i tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informacji o
obrocie okres$lonymi produktami leczniczymi, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcami farmaceutycznymi i wyrobami medycznymi
i 0 stanie ich posiadania.



§ 2

1. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowce farmaceutyczne i wyroby medyczne przechowuje sie w miejscu prowadzenia
dziatalnosci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki, w sposdb gwarantujgcy
zachowanie ustalonych dla produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowca farmaceutycznego lub wyrobu medycznego
wymagan jakosciowych i bezpieczenstwo przechowywania.

2. W aptece zapewnia sie:

1) w pomieszczeniach, w ktoérych sporzgdza sie leki recepturowe i apteczne oraz
produkty lecznicze homeopatyczne, oraz w pomieszczeniach, ktore stuzg do
przechowywania produktow leczniczych, $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcéw farmaceutycznych i wyrobéw medycznych,
wyposazenie do catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci,

2) w urzadzeniach chtodniczych, ktére stuzg do przechowywania produktow
leczniczych, sSsrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych, wyposazenie do monitorowania
temperatury

- majgce s$wiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane laboratorium
wzorcujgce oraz system umozliwiajgcy odpowiednio zapis temperatury lub
wilgotnosci oraz powiadamianie o przekroczeniach w zakresie parametrow
temperatury lub wilgotnosci.

3. Do sporzadzania lekéw recepturowych, lekdéw aptecznych i produktéw leczniczych
homeopatycznych stosuje sie urzgdzenia oraz wyposazenie, o ktérych mowa w ust.
2, podlegajgce okresowym przeglagdom, konserwacji i Kkalibracji zgodnie z
wymaganiami okreslonymi przez producenta lub w Farmakopei Polskiej lub
Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz na podstawie analizy ryzyka.

§3

1. Pomieszczenia, w ktorych sg sporzadzane leki recepturowe, leki apteczne oraz
produkty lecznicze homeopatyczne, a takze sg przechowywane produkty lecznicze,
srodki  spozywcze  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  surowce
farmaceutyczne i wyroby medyczne, utrzymuje sie w czystosci i wyposaza sie tak,
aby eliminowa¢ nadmierne dziatanie promieni stonecznych, oraz wyposaza sie w
urzgdzenia zapewniajgce spetnienie szczegdlnych warunkdéw przechowywania
okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w tym w zakresie temperatury
I wilgotnosci powietrza.

2. Produkty lecznicze zawierajgce srodki odurzajgce grup I-N i II-N i substancje
psychotropowe grupy lI-P oraz surowce farmaceutyczne bedgce takimi srodkami lub
substancjami przechowuje sie zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 41
ust. 5 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U. z 2020 r.
poz. 2050, z p6zn. zm.).



3. Substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w wykazie A Farmakopei Polskiej,
produkty lecznicze zawierajgce te substancje, z wytgczeniem kategorii produktow
leczniczych wydawanych bez recepty (OTC), oraz produkty lecznicze zawierajgce
prekursory kategorii 1 przechowuje sie w szafkach lub szufladach zamykanych na
klucz, w celu zabezpieczenia ich przed kradziezg, podmiang i zniszczeniem.

§4

1. Produkty lecznicze, wyroby medyczne, sSrodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i surowce farmaceutyczne przechowuje sie w sposéb
staranny, w oddaleniu od scian, podtog i instalacji grzewczych, tak aby zapewniac ich
cigglg wentylacje, oraz w sposob zabezpieczajgcy te produkty, wyroby, srodki i
surowce przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem.

2. Oddzielnie przechowuije sie:
1) leki gotowe do stosowania wewnetrznego;
2) leki gotowe do stosowania zewnetrznego;

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

4) substancje bardzo silnie dziatajgce okreslone w wykazie A Farmakopei Polskiej i
produkty lecznicze zawierajgce te substancje, z wytgczeniem kategorii produktow
leczniczych wydawanych bez recepty (OTC);

5) produkty, o ktérych mowa w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, w tym w izbie ekspedycyjnej, w sposoéb wskazujgcy
pacjentom, ze nie sg to produkty lecznicze;

6) produkty lecznicze wstrzymane lub wycofane, produkty lecznicze sfatszowane lub
produkty lecznicze, w odniesieniu do ktérych istnieje podejrzenie, ze zostaty
sfatszowane lub sg niewtasciwej jakosci, oraz wyroby medyczne, w odniesieniu do
ktdrych istnieje podejrzenie, ze nie spetniajg wymagan zasadniczych okreslonych w
przepisach odrebnych dotyczgcych wyroboéw medycznych i wyrobéw medycznych do
diagnostyki invitro ;

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 sporzgdzenia lekow recepturowych i
aptecznych oraz produktow leczniczych homeopatycznych przechowuje sie w
pomieszczeniach przeznaczonych do sporzgdzania lub przechowywania produktow
leczniczych, w opakowaniach fabrycznych lub w naczyniach, odpowiadajgcych ich
wiasciwosciom, opatrzonych czytelnym i trwatym napisem, w sSposob



zabezpieczajgcy je przed szkodliwym wptywem Swiatta, wilgoci oraz kurzu, a takze
przed przenikaniem do nich obcych zapachow.

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

1) nazwe surowca farmaceutycznego;

2) nazwe wytwérey i podmiotu odpowiedzialnego;
3) numer serii;

4) termin waznosci;

5) date otwarcia opakowania oryginalnego w przypadku przechowywania surowca w
opakowaniu oryginalnym.

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

1) biatym napisem na czarnym tle otoczonym czerwong obwddkg - jezeli sg w nich
przechowywane surowce, ktore sg srodkami odurzajgcymi;

2) biatym napisem na czarnym tle otoczonym biatg obwddkag - jezeli sg w nich
przechowywane surowce, ktore sg srodkami bardzo silnie dziatajgcymi;

3) czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czerwong obwdédkg - jezeli sg w
nich przechowywane surowce, ktore sg Srodkami silnie dziatajgcymi;

4) czarnym napisem na biatym tle otoczonym czarng obwoddkg - jezeli sg w nich
przechowywane pozostate surowce.

4. Surowce farmaceutyczne przechowuje sie zgodnie z podziatem w wykazach
substancji bardzo silnie dziatajgcych (A), silnie dziatajgcych (B) oraz srodkow
odurzajgcych (N), okreslonych w obowigzujgcej Farmakopei Polskiej, oraz oddziela
sie je od surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania produktow
leczniczych homeopatycznych.

§6

1. Leki recepturowe sporzadza sie w aptece zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub na podstawie
obowigzujgcych  standardéw  farmaceutycznych, na  podstawie recepty,
zapotrzebowania z oddziatu szpitalnego lub zapotrzebowania realizowanego w trybie
art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 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
Europejskiej.

2. Leki apteczne sporzgdza sie 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 srodkiem przeznaczonym do dezynfekcji oraz
odpowiedniego przygotowania utensylidow, w tym ich sterylizacji w przypadku lekow
przygotowywanych w warunkach aseptycznych;

2) uzywania surowcow o jakosci odpowiadajgcej wymaganiom okreslonym przez
producenta oraz okreslonych w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub
innych farmakopeach uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,
ktdre uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych;

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

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

5) stosowania odziezy ochronnej, a w przypadku sporzadzania jatowego leku
recepturowego lub aptecznego rowniez postepowania zgodnie z procedurg
dotyczgca pracy w warunkach aseptycznych.

4. Leki recepturowe i leki apteczne sporzgdzane w aptece sg wykonywane w izbie
recepturowej, a produkty lecznicze homeopatyczne w izbie do sporzgdzania
produktow leczniczych homeopatycznych - przez farmaceute Iub technika
farmaceutycznego w granicach ich uprawnien zawodowych, z surowcéw
farmaceutycznych o potwierdzonej jakosci i sg one przeznaczone do wydania:

1) narzecz pacjenta tej apteki;

2) na rzecz pacjenta hospitalizowanego w podmiocie leczniczym, w ktérym znajduje
sie ta apteka,;

3) zgodnie z zapotrzebowaniem wystawionym w celu realizacji zaopatrzenia w leki,
o0 ktorym mowa w art. 106 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

5. Leki recepturowe i leki apteczne podlegajg badaniom jako$ciowym
przeprowadzanym w jednostkach, o ktérych mowa w przepisach wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, na koszt apteki, ktéra je sporzgdzita.

6.) Badania, o ktorych mowa w ust. 5, przeprowadza sie 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.



§7

1. Opakowanie leku recepturowego, leku aptecznego i produktu leczniczego
homeopatycznego jest oznaczone etykietg apteczng przymocowang w sposéb trwaty,
zawierajgca:

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

2) sktad;

3) sposob uzycia, jezeli dotyczy;

4) date sporzadzenia;

5) sposob przechowywania i termin waznosci.

2. Etykieta apteczna leku recepturowego sporzgdzonego w aptece ogoélnodostepne;j i
produktu leczniczego homeopatycznego zawiera dodatkowo:

1) imie (imiona) i nazwisko osoby, dla ktorej jest przeznaczony ten lek lub produkt;
2) imie (imiona) i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte;

3) wiek osoby, dla ktérej jest przeznaczony ten lek lub produkt, w przypadku osoby
niepetnoletniej;

4) podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie (imiona) i nazwisko
osoby sporzgdzajgcej ten lek lub produkt.

3. Etykieta apteczna leku recepturowego sporzgdzonego w aptece szpitalnej lub
aptece zaktadowej dla indywidualnego pacjenta zawiera dane, o ktérych mowa w ust.
2, w pozostatych przypadkach zawiera nazwe oddziatu albo innej komorki
organizacyjnej podmiotu leczniczego, dla ktérej lek jest przeznaczony, a w przypadku
lekéw sporzgdzanych w trybie art. 106 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne zawiera rowniez dane zaopatrywanego podmiotu leczniczego.

4. Etykieta apteczna leku aptecznego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji zawiera
dodatkowo numer kolejnej serii leku sporzgdzonego w aptece szpitalnej lub aptece
zaktadowe.

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

1) czarnym napisem na biatym tle z dodatkowym oznaczeniem ,do uzytku
wewnetrznego” - jezeli leki sg przeznaczone do uzytku wewnetrznego;

2) czarnym napisem na pomaranczowym tle z dodatkowym oznaczeniem ,do uzytku
zewnetrznego” - jezeli leki sg przeznaczone do uzytku zewnetrznego.

6. Etykieta apteczna leku aptecznego przeznaczonego do iniekcji lub infuzji,



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

1) czarnym napisem na niebieskim tle otoczonym czarng obwddka - jezeli w skiad
leku wchodzg $rodki bardzo silnie dziatajgce;

2) czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czerwong obwddka - jezeli w sktad
leku wchodzg srodki silnie dziatajgce;

3) czarnym napisem na biatym tle otoczonym czarng obwddka - jezeli w sktad leku
wchodzg inne srodki.

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

1) emblematem oka lub napisem ,lek do oczu” w przypadku lekéw recepturowych,
lekow aptecznych i produktow leczniczych homeopatycznych stosowanych do oczu;

2) napisem ostrzegawczym ,Trucizna” w przypadku lekéw i produktow
przeznaczonych do uzytku zewnetrznego, w ktérych sktad wchodzg srodki bardzo
silnie dziatajgce;

3) danymi o szczegdlnych warunkach przechowywania;

4) danymi o sposobie stosowania, jezeli zostat okreslony.

§8

1. W przypadku wydania leku gotowego w opakowaniu wlasnym apteki opakowanie
zawiera kopie ulotki oraz:

1) adres apteki i jej nazwe, jezeli apteka jg ma;

2) nazwe produktu leczniczego, jego posta¢ farmaceutyczng, a jezeli jest to
konieczne ze wzgledu na rodzaj produktu leczniczego - takze stezenie lub zawartosc
substancji czynnych w dawce;

3) ilos¢ leku;

4) numer serii oraz termin waznosci, jezeli dotyczy;

5) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytwérey lub importera.

2. Opakowanie wtasne apteki, w razie potrzeby, zawiera réwniez znak ostrzegawczy
wskazujgcy, ze produkt leczniczy wptywa uposledzajgco na sprawnosé

psychofizyczng kierowcow i innych osdb obstugujgcych urzagdzenia mechaniczne w
ruchu.



§9

1. Apteka prowadzi ewidencje lekdw recepturowych, lekéw aptecznych i produktow
leczniczych homeopatycznych, ktore sg sporzagdzane w aptece.

2. Ewidencja lekéw recepturowych sporzgdzanych w aptece i produktéw leczniczych
homeopatycznych sporzgdzanych na podstawie recepty zawiera:

1) date i czas przyjecia recepty do realizaciji;

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

3) termin przydatnosci do uzycia leku recepturowego lub produktu sporzgdzanego
na podstawie recepty;

4) numer kontrolny recepty;

5) podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie (imiona) i nazwisko
osoby sporzgdzajgcej lek recepturowy lub produkt sporzgdzany na podstawie
recepty.

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

1) nazwe, postac farmaceutyczng, dawke lub stezenie leku aptecznego lub produktu
sporzgdzanego na podstawie procedury homeopatycznej;

2) rodzaj, ilos¢ oraz serie i date waznosci substancji wyjsciowych;

3) podstawe sporzgdzenia leku aptecznego Iub produktu leczniczego
homeopatycznego;

4) date sporzadzenia leku aptecznego lub produktu sporzgdzanego na podstawie
procedury homeopatycznej oraz numer serii;

5) ilos¢ sporzadzonego leku aptecznego Iub produktu leczniczego
homeopatycznego i liczbe opakowan 2z okred$leniem zawartosci opakowania
jednostkowego;

6) termin przydatnosci do uzycia leku aptecznego lub produktu sporzgdzanego na
podstawie procedury homeopatycznej;

7) podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie (imiona) i nazwisko
osoby sporzadzajgcej lek apteczny lub produkt sporzgdzany na podstawie procedury
homeopatycznej.

4. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 2 i 3, moze by¢ prowadzona w formie



elektronicznej, przy czym kazdy wpis wymaga ziozenia kwalifikowanego podpisu
elektronicznego osoby dokonujgcej wpisu.

§10

Dokumentacja dotyczgca produktéw leczniczych, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych, wyrobéw medycznych
oraz opakowan do sporzgdzanych lekéw jest prowadzona na biezgco, w sposéb
rzetelny, i zawiera dokumenty:

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

3) nabywania i zbywania produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, surowcoéw farmaceutycznych
oraz opakowan do sporzgdzanych lekéw, w ktérych sg informacje dotyczgce kazdej
transakcji nabycia, zbycia, przechowywania Ilub przesunie¢ magazynowych
obejmujgce:

a) nazwe, postac farmaceutyczng, stezenie lub zawartos¢ 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,

C) nazwe i adres nabywajgcego i zbywajgcego,

d) date wystawienia faktury i jej numer albo date i numer wystawienia innego
dokumentu potwierdzajgcego transakcje;

4) dotyczgce produktéw leczniczych, surowcow farmaceutycznych i wyrobow
medycznych, w odniesieniu do ktérych zostata wydana decyzja:
a) o0 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 wyréb medyczny wycofane z obrotu lub wstrzymane w obrocie;

5) dotyczgce wyrobow medycznych, okreslone w przepisach odrebnych
dotyczgcych wyrobéw medycznych i wyrobédw medycznych do diagnostyki in vitro ;

6) dotyczace nadwyzek i strat produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych lub wyrobéw
medycznych, okreslajgce przyczyne ich powstania;

7) potwierdzajgce kontrole warunkéw sporzgdzania lekow recepturowych i
aptecznych oraz produktéw leczniczych homeopatycznych oraz, jezeli dotyczy,
kontrole warunkéw przechowywania surowcow farmaceutycznych, produktéw
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobéw medycznych i transportu, w zakresie parametréw temperatury i wilgotnosci,
obejmujgce:



a) date i godzine odczytu,

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

c) dane dotyczgce wskazahn w zakresie parametrow temperatury i wilgotnosci
obejmujgce ich przekroczenia,

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

8) dotyczagce przekazanych do utylizacji przeterminowanych, zniszczonych lub z
innych powoddéw nienadajgcych sie do uzycia produktow leczniczych, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow
farmaceutycznych i wyroboéw medycznych, obejmujagce:

a) nazwe, postac farmaceutyczng, stezenie lub zawartos¢ substancji czynnych w
dawce, date waznos$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,

c) termin waznosci, jezeli dotyczy,

d) nazwe podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera,

e) date wystawienia faktury i jej numer albo date i numer wystawienia innego
dokumentu potwierdzajgcego nabycie,

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

g) w przypadku produktu leczniczego zawierajgcego Srodki odurzajgce i
substancje psychotropowe oraz surowca farmaceutycznego bedacego takim
srodkiem lub  substancjg protokdt z  czynnosci  zabezpieczajgcych
przeprowadzonych w obecnosci inspektora farmaceutycznego,

h) karte przekazania odpaddw, o ktérej mowa w art. 67 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z
dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. z 2022 r. poz. 699, 1250, 1726 i 2127).

§ 11
1. W przypadku gdy dokumentacja dotyczgca produktéw leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcow

farmaceutycznych lub wyrobéw 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) wymagane jest zabezpieczenie informatyczne (blokada) przed uzyskaniem
dostepu do konta danego uzytkownika podczas jego nieobecnosci;

4) dane sg zabezpieczone przed przypadkowymi lub nieuprawnionymi zmianami;

5) okresowo sprawdza sie dostepnosc przechowywanych danych;



6) okresowo, nie rzadziej niz raz w roku, sporzgdza sie kopie zapasowe
przechowywanych danych;

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

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

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

§12

1. W przypadku wyznaczenia osoby zastepujgcej kierownika apteki na czas jego
nieobecnosci dane tej osoby przekazuje sie na pisSmie do wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

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

3. Zgtoszenie nieobecnosci, o ktorej mowa w ust. 2, zawiera:

1) imie (imiona) i nazwisko kierownika apteki;

2) imie (imiona) i nazwisko osoby zastepujgcej kierownika apteki;

3) informacje o spetnieniu przez osobe zastepujgcg kierownika apteki wymagan
okreslonych w art. 88 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne;

4) okres, na ktéry powierzono zastepstwo;

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

6) przyczyne powierzenia zastepstwa;

7) date i podpis przedsiebiorcy prowadzgcego apteke i kierownika apteki, jezeli

nieobecnos¢ kierownika apteki nie wynika z przyczyn uniemozliwiajgcych ztozenie
podpisu.

§13

1. Kontrola produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, surowcow farmaceutycznych i wyrobéw medycznych przyjmowanych
do apteki jest przeprowadzana przez osoby, o ktérych mowa w art. 90 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, i obejmuje:



1) sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw leczniczych, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, SuUrowcow
farmaceutycznych i wyrobow medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi w
dokumencie przewozu lub dokumentacji zakupu tych produktow, srodkow, surowcow
i wyrobow, a w przypadku produktu leczniczego i wyrobu medycznego obejmujgcymi
rowniez:

a) nhazwe, postac farmaceutyczng, stezenie lub zawartos¢ substancji czynnych w
dawce, date waznosci, numer serii i numer GTIN zgodny z systemem GS1, ich
rodzaj i przeznaczenie, jezeli dotyczy,

b) numer serii, jezeli dotyczy,

c) termin waznosci, jezeli dotyczy,

d) liczbe opakowan,

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

f) date dostawy,

g) warunki, w jakich odbywat sie transport;

2) sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy, surowiec
farmaceutyczny lub wyréb medyczny nie budzg zastrzezenh co do jakosci;

3) sprawdzenie, czy opakowanie spetnia wymagania rozporzgdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegotowych
zasad dotyczgcych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. UE L 32 z 09.02.2016, str. 1, z pézn. zm.),
a w przypadku wyrobu medycznego, czy spetnia wymagania okreslone w przepisach
dotyczgcych wyrobéw medycznych.

2. Kontrola, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje ponadto ocene, czy produkty lecznicze
zawierajgce srodki odurzajgce, substancje psychotropowe, cytostatyki, wonne
produkty zielarskie, materiaty tatwo palne, zrgce 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. Wniosek o zwolnienie apteki z prowadzenia srodkow odurzajgcych grupy I-N i
substancji psychotropowych grupy II-P zawiera:

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

5) wskazanie sposobu zapewnienia pacjentom dostepu do srodkéw odurzajgcych



grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P objetych wnioskiem;
6) uzasadnienie wniosku.

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny dokonuje zwolnienia, o ktérym mowa w ust.
1, w drodze decyzji administracyjne;j.

3. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zwolnien, o ktérych mowa
w ust. 2. Rejestr moze by¢ prowadzony w formie elektronicznej i zawiera dane, o
ktorych mowa w ust. 1.

§15

1. Kierownik apteki przekazuje wojewoddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu na
jego zadanie informacje o obrocie okreslonymi produktami leczniczymi, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, surowcami
farmaceutycznymi i wyrobami medycznymi i o ich stanie posiadania.

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

§ 16 2 Przedsigbiorcy, samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej, jednostki
budzetowe oraz jednostki wojskowe, prowadzgcy w dniu wejscia w zycie
rozporzgdzenia apteki, dostosujg sie do wymagan okreslonych w:

1) §3,84 ust. 1iust. 2pkt3-7,§5ust. 1, ust. 2 pkt 5iust. 4, § 7 ust. 1 pkt 5, ust.
2pkt3i4,ust. 3,4,6iust. 7pkt1,§8 ust. 1 pkt5, §9ust. 2pkt3i5,ust. 3 pktli7
iust. 4, § 10 pkt 3, 5,618, § 11, § 12 ust. 1 iust. 3 pkt 7i § 13 - w terminie 6
miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzgdzenia;

2) §2ust. 2i3oraz § 10 pkt 7 - w terminie 36 miesiecy od dnia wejscia w zycie
rozporzgdzenia.

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

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

1§ 6 ust. 6 w brzmieniu rozporzadzenia z dnia 11.04.2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 785), ktére wchodzi w zycie
11.05.2023 r.

2§ 16 w brzmieniu rozporzgdzenia z dnia 11.04.2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 785), ktére wchodzi w zycie
11.05.2023 .



