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KOMUNIKAT Nr 2/2018
Podkarpackiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
z dnia 18 kwietnia 2018 r.

Nawigzujac do Farmakopei Polskiej Wydanie XI (FP XI 2017) pragng zwrocié
szczegolng uwage na monografie ,,Leki sporzadzane w aptece”. Celem tej monografii jest
dostarczenie wskazoéwek dotyczacych stosowania dobrej praktyki przy sporzadzaniu preparatow
farmaceutycznych w aptekach ogolnodostgpnych i szpitalach.

W aptece, w ktorej sporzadzane sg preparaty farmaceutyczne, powinien funkcjonowac
odpowiedni system zapewnienia jakosci. Osoba sporzadzajaca jest odpowiedzialna za
przygotowanie preparatu o odpowiedniej jakosci i w odpowiednim opakowaniu, wilasciwie
oznakowanym. Spo$rod personelu sporzadzajgcego preparaty farmaceutyczne nalezy wyznaczy
farmaceute, ktory bedzie petil dodatkowo funkcje Osoby Odpowiedzialnej za system
zapewnienia jakos$ci.

Osoba Odpowiedzialna zobowigzana jest do m.in.:

- zapewnienia uczestnictwa w okresowych szkoleniach personelowi biorgcemu udziat
W sporzadzeniu preparatow i czynnosciach przygotowawczych,

- prowadzenia rejestru odbytych szkolen,

- wdrozenia wlasciwych procedur, np.: przygotowanie pomieszczen wraz z wyposazeniem,
etapow sporzadzania poszczegdlnych typow preparatow, pakowania i sposobu przechowywania

sporzadzonych preparatow, sporzadzanie lekow jatlowych,

- wdrozenia wtasciwych instrukcji, dotyczacych sposobow wykonania poszczegolnych czynno$ci

np.: obstugi urzadzen lub sporzadzania danego preparatu, jego pakowania i badania,

- stosowania tylko substancji do celow farmaceutycznych dostarczanych do apteki z certyfikatem

analitycznym producenta, a certyfikaty powinny by¢ archiwizowane,

- wykonywania raportow (protokotow) rejestrujacych sporzadzanie leku,

- poddawania rutynowej kontroli i kalibracji w odpowiednich odstepach czasu sprzgtow

stosowanych do sporzadzania preparatow,

- ustalania okresu przydatnosci do uzycia sporzadzanych w aptece preparatow farmaceutycznych.
Wymagania okreslone w FP X1 2017 w zakresie wymagan narodowych, wchodza w zycie

1 czerwca 2018 r. W zakresie opublikowanych materialow (Dz.U. Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych z 2017 r. poz. 1).
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