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KOMUNIKAT Nr 4/2017
Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 20 wrzesnia 2017 r.

Zgodnie z art. 109 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne — zwana dalej
ustawa Pf (Dz. U. z 2016 poz. 2142 z pézn. zm.) do zadania Inspekcji Farmaceutycznej
nalezy w szczegolnosci kontrolowanie aptek 1 innych jednostek prowadzacych obrot
detaliczny produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi oraz kontrolowanie jako$ci
lekow recepturowych i aptecznych sporzadzonych w aptekach.

Podkarpacki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny wypetnia swdj ustawowy
obowigzek opisany w ustawie Pf zabezpieczenia interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i1 zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach farmaceutycznych, aptekach, dziatach farmacji
szpitalnej, punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego (art. 108 ust. 1 ustawy
Pf) kontrolujac m.in. warunki sporzadzania lekéw recepturowych:

e skutecznos¢ procesu sterylizacji suszarki lub sterylizatora aptecznego,
e sprawnos¢ dzialania lozy z nawiewem laminarnym,
e cewidencje pracy lampy UV stosowanej w recepturze.

Zgodnie z § 7 pkt 1 i § 8 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogdw, jakim powinien odpowiadac lokal
apteki (Dz. U. Nr 171, poz. 1395) apteka musi by¢ wyposazona w urzadzenia umozliwiajace
sporzadzanie lekoéw w postaciach farmaceutycznych wykonywanych w aptece. Jezeli apteka
sporzadza leki w warunkach aseptycznych, to podstawowe jej wyposazenie stanowig loza
znawiewem laminarnym do przygotowywania lekéw w warunkach aseptycznych,
umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu lub izbie recepturowej oraz sterylizator.

Farmakopea Polska Wydanie IX Suplement 2013 po raz pierwszy szczegbélowo ujmuje
proces sporzadzania lekow recepturowych w aptece, rowniez w warunkach aseptycznych,
zwracajac uwage na wzgledy etyczne w odniesieniu do lekarza wystawiajgcego recepte oraz
farmaceuty sporzadzajacego preparat w zakresie swoje] odpowiedzialno$ci zawodowej.
Zgodnie z treScig zawartg w rozdziale Pharmaceutica - Preparaty Farmaceutyczne,
wytwarzanie/sporzadzanie musi by¢ prowadzone w ramach wiasciwego systemu zapewnienia
jakosci 1 zgodnie z odpowiednimi wymogami odnoszacymi si¢ do rodzaju wytwarzanego
produktu. Przed wytwarzaniem/sporzadzaniem preparatu nalezy okresli¢ i uzasadni¢




odpowiedni skfad, sposob postepowania, badania oraz wymagania jakoSciowe tak, aby
zapewni¢, ze produkt bedzie odpowiedni dla zamierzonego zastosowania. Jak wynika
z definicji zawartej w ww. Farmakopei Polskiej Wydanie IX Suplement 2013 receptura
(formulation) to ustalenie wtasciwego przepisu sporzadzania (w tym materiaty, postgpowanie
itp.), ktéry zapewni, ze pacjent otrzyma wlasciwy preparat farmaceutyczny w odpowiednie;j
postaci, posiadajgcy wymagang jakos¢ i ktory bedzie trwaty oraz skuteczny przez wymagany
okres czasu.

Komory laminarne zapewniajag w przestrzeni roboczej najwyzsza klase¢ czystosci
umozliwiajgcg przygotowanie preparatdw w warunkach aseptycznych. Gwarancjg utrzymania
wlasciwej czystosci powietrza w przestrzeni czasu jest przeprowadzanie okresowych
przegladow 1 badan kontrolnych przy uzyciu specjalistycznej aparatury oraz regularna
wymiana zainstalowanych filtréw. Zgodnie z normg PN-EN-ISO 14644-2:2016-03
Pomieszczenia czyste 1 zwigzane z nimi $rodowiska kontrolne - Cz¢$¢ 2: Monitorowanie w
celu wykazania spelnienia wymagania dla pomieszczenia czystego z uwagi na czystos¢
powietrza w odniesieniu do stezenia czastek: okresowe badania pomieszczen czystych lub
stref czystych takich jak przestrzen robocza komory laminarnej powinny byc¢
przeprowadzanie nie rzadziej ni¢ raz na 3 lata. Okresowy przeglad komory laminarnej polega
na sprawdzeniu prawidlowosci jej dziatania oraz pomiarze i regulacji predkosci laminarnej
przeptywu powierza. Badanie skuteczno$ci dziatania filtrow polega na sprawdzeniu
szczelno$ci zamocowania 1 integralnosci filtra HEPA, pomiarze koncentracji czastek statych
w przestrzeni roboczej komory. Czasookres badan dzialania filtrow oraz przegladu komory
okresla producent lozy z nawiewem laminarnym w dotaczonej do lozy dokumentacji.

Reasumujac powyzsze, w__aptece powinny by¢ przechowywane dokumenty
potwierdzajace okresowe przeglady i badania techniczne urzadzen umozliwiajacych
sporzadzanie lekoéw recepturowych i aptecznych w recepturze.
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