Warszawa, 24 lipca 2023 .

I GtOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
Ewa Krajewska

Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 24 lipca 2023 r.

w sprawie watpliwosci interpretacyjnych dotyczgcych przepiséw regulujgcych dziatalnosé¢ aptek

W zawigzku z postulatami $rodowiska oraz ustaleniami poczynionymi w toku dziatan
nadzorczych Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przedstawia nastepujgce wyjasnienia w zakresie

stosowania przepisdow odnoszgcych sie do prowadzenia dziatalnosci przez apteki:

1. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych

warunkow prowadzenia apteki:
— § 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia (monitorowanie wilgotnosci)

Obowigzek monitorowania wilgotnosci nie obejmuje urzadzen chtodniczych, ktére stuzg
do przechowywania produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, surowcow farmaceutycznych lub wyrobdéw medycznych.
— &3 ust. 3 rozporzadzenia (przechowywanie preparatéw substancji kontrolowanych)

Obowigzek przechowywania w szafkach lub szufladach zamykanych na klucz nie obejmuje

produktow leczniczych o kategorii dostepnosci OTC zawierajgcych prekursory kategorii 1.
— §5ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia (przechowywanie surowcéw farmaceutycznych)

Obowigzek zamieszczania na opakowaniu oryginalnym surowca farmaceutycznego daty
jego pierwszego otwarcia dotyczy wszystkich surowcéw farmaceutycznych w ten sposob

przechowywanych.

— § 7 ust. 1 rozporzadzenia (wymagania dla opakowania leku recepturowego,

aptecznego i homeopatycznego)

Wymagania  dotyczgce opakowania leku recepturowego, aptecznego lub
homeopatycznego dotyczg kazdego leku wydanego pacjentowi, co oznacza, ze lek
recepturowy, apteczny lub homeopatyczny musi zosta¢é wydany w opakowaniu

opatrzonym etykieta apteczng, ktéra zawiera okreslone w rozporzadzeniu dane,
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rzymocowang w sposéb trwaty. Zwrot ,termin waznosci” nalezy natomiast rozumiec
Y

tozsamo z terminem ,termin przydatnosci do uzycia”.
— §10 pkt 7 rozporzadzenia (ewidencja dotyczaca asortymentu apteki)

Obowigzek prowadzenia dokumentacji potwierdzajgcej dokonanie kontroli warunkow
transportu produktow przyjmowanych do apteki nie musi obejmowaé dokumentdéw
wytworzonych albo pozyskanych z rejestratorow temperatury i wilgotnosci uzywanych
podczas transportu — w szczegdlnosci w przypadku, gdy przyjeta przez apteke metoda
kontroli warunkéw transportu nie obejmuje pozyskiwania utrwalonych kopii takich
dokumentéow od dostawcy (szerzej o tym w komentarzu do § 13 ust. 1 pkt 1 lit. g

rozporzadzenia).
— §12ust. 1i2rozporzadzenia (zastepstwa kierownika apteki)

Zgtoszeniu do wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego podlegajg wytacznie
nieobecnosci kierownika apteki przekraczajace 30 dni; w przypadku wyznaczenia osoby
zastepujgcej kierownika na czas takiej nieobecnosci konieczne jest rdwniez przekazanie

danych takiej osoby.
— §13 ust. 1 pkt 1 lit. g rozporzadzenia (kontrola warunkow transportu)

Brak jednoznacznego wskazania metody dokonywania kontroli warunkéw transportu
wynika z koniecznosci uwzgledniania licznych modeli wspétpracy miedzy aptekami
a hurtowniami farmaceutycznymi. Dlatego tez rozporzadzenie nie nakazuje dokonywania
kontroli warunkéw transportu produktéw przyjmowanych przez apteke w okreslony
sposdb, w szczegdlnosci nie wymusza ono kazdorazowego iadania od dostawcy
wydrukdw z rejestratorow temperatury/ wilgotnosci. Podkreslenia wymaga, ze obowigzek
przedtozenia takich dokumentéw przez podmiot prowadzacy hurtownie farmaceutyczna
dotyczy wytgcznie transportu produktdw leczniczych wymagajgcych szczegdlnych

warunkow (pkt 9.4 ppkt 5 rozporzadzenia DPD).

Kontrola warunkdéw transportu moze by¢ przeprowadzana w dowolny sposéb
gwarantujacy prawidtowa ich weryfikacje, tj. ustalenie, ze podczas transportu
dostarczanych produktéw nie doszto do przekroczenia mierzonych parametréow w stopniu,
ktdry mogt spowodowad utrate jakosci tych produktow. W szczegdlnosci dopuszczalna jest
kontrola w oparciu o udostepnione dane zsystemédw monitorowania warunkéw
klimatycznych stosowanych przez dostawce (zardwno w postaci przestanych przez
dostawce danych, jak réwniez poprzez udostepnienie ich do wgladu podczas

przyjmowania dostawy).
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Zadna skuteczna metoda weryfikacji warunkéw transportu nie bedzie kwestionowana

przez organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

Konieczne jest rowniez wskazanie, ze nie kazde przekroczenie mierzonych parametrow
podczas transportu musi skutkowa¢ odmowa przyjecia dostawy. Analogicznie jak
w przypadku dystrybucji hurtowej to do wyznaczonego personelu fachowego apteki
nalezy ocena, czy warunki transportu zostaty naruszone w stopniu powodujacym ryzyko

utraty jakosci przez dostarczane produkty.

— 8§13 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia (weryfikacja opakowania w zakresie rozporzadzenia

2016/161)

Weryfikacja opakowania w zakresie spetniania wymagan rozporzqdzenia delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 paZdziernika 2015 r. uzupetniajgcego dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegdtowych zasad
dotyczgcych zabezpieczern umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych
stosowanych u ludzi obejmuje sprawdzenie, czy na opakowaniu dostarczanego produktu
leczniczego, ktory jest objety obowigzkiem serializacji, znajdujg sie wiasciwe
zabezpieczenia (zakodowany niepowtarzalny identyfikator oraz element uniemozliwiajgcy
naruszenie opakowania) oraz czy nie zostaty one uszkodzone. Przedmiotowy przepis nie

wymaga skanowania kazdego przyjmowanego opakowania jednostkowego.
2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept

— § 4 ust. 6 pkt 7 lit. a rozporzadzenia (dokument realizacji recepty dla lekéw

recepturowych)

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze dokument realizacji recepty
wytwarzany w ramach realizacji recepty na lek recepturowy powinien zawiera¢ m.in. dane
dotyczgce surowcow farmaceutycznych wykorzystywanych w sporzgdzeniu tego leku.
Dane te obejmuja: wskazanie wykorzystanego konkretnego surowca oraz wykorzystane;j
ilosci, numer GTIN przypisany do konkretnego surowca, rodzaj opakowania oraz nr serii
konkretnego wykorzystywanego surowca. Podkreslenia wymaga rdéwniez, ze przy
okreslaniu ilosci wykorzystanego surowca podawane wartosci powinny odnosi¢ sie do
surowca w postaci, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu, nie zas ilo$¢ surowca po jego
wstepnym przetworzeniu w aptece. Przyktadowo sporzadzenie leku recepturowego
zsurowca w postaci suszu roslinnego, ktérego elementem jest wstepna ekstraktacja
dokonywana w aptece, powinno by¢ odzwierciedlone w dokumencie realizacji recepty
poprzez podanie ilo$ci wykorzystanego suszu, nie zas ilosci ekstraktu z takiego suszu

pozyskanego.
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Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ewa Krajewska
/podpisano elektronicznie/
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