1395
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 wrzes$nia 2002 r.

w sprawie szczegétowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki.

Na podstawie art. 98 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2001 r.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co
nastepuje:

8 1. 1. Lokal apteki musi spetnia¢ wszystkie wyma-
gania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpie-
czenstwa i higieny pracy okreslone dla budynku uzy-
tecznosci publicznej i pomieszczen pracy okreslone
w odrebnych przepisach, oraz szczegétowe wymogi
okreslone w rozporzadzeniu.

2. Liczba pomieszczen apteki oraz ich powierzch-
nia, ksztatt i wyposazenie muszg gwarantowac prawi-
dtowe funkcjonowanie apteki.

8 2. 1. Materiaty budowlane i wykonczeniowe za-
stosowane w lokalu apteki musza spetnia¢ wymagania
obowigzujgce w odniesieniu do lokalu zaktadu opieki
zdrowotnej.

2. Instalacje znajdujace sie w aptece powinny byé
wykonane zgodnie z odrebnymi przepisami.

§ 3. 1. Apteka ogdlnodostepna powinna by¢ usytu-
owana na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku,
z zastrzezeniem ust. 2 i 3.

2. lzba ekspedycyjna apteki ogdélnodostepnej nie
moze stanowi¢ pomieszczenia przechodniego i zawsze
musi by¢ usytuowana na pierwszej kondygnacji nad-
ziemnej budynku, pod warunkiem ze poziom podtogi
tego pomieszczenia znajduje sie na poziomie lub po-
wyzej poziomu urzadzonego terenu budynku.

3. Dopuszcza sie usytuowanie pozostatych po-
mieszczen apteki na innych kondygnacjach, pod wa-
runkiem ze lokal apteki stanowié¢ bedzie organizacyjnie
i funkcjonalnie wydzielong catos$¢, tak aby kazde z po-
mieszczen wchodzacych w sktad apteki byto dostepne
bez koniecznos$ci wychodzenia na zewnatrz.

§ 4. 1. Apteke szpitalng sytuuje sie na terenie szpi-
tala tak, aby zapewnié¢ prawidtowe zaopatrzenie od-
dziatéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

2. Magazyny apteki szpitalnej przeznaczone do
przechowywana materiatéw tatwo palnych, ptynéw in-
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fuzyjnych, wyrobéw medycznych, ptyndéw zracych,
opakowan szklanych oraz materiatbw pomocniczych
moga by¢ umieszczone w oddzielnej piwnicy lub sute-
renie, pod warunkiem ze ich odlegtos$é od pozostatych
pomieszczeh apteki nie jest znaczna.

8 5. 1. Do apteki ogdlnodostepnej muszg prowadzié¢
co najmniej dwa odrebne wejscia:

1) dla oséb korzystajacych z ustug apteki;

2) dla personelu i dostaw towaru.

2. Do apteki szpitalnej muszg prowadzi¢ co naj-
mniej dwa odrebne wejscia:

1) dla personelu;

2) dla dostaw towaru.

3. Wejscie dla oséb korzystajgcych z ustug apteki
ogolnodostepnej musi zapewniagé:

1) nieograniczony dostep do izby ekspedycyjnej
w czasie godzin pracy apteki, w tym réwniez dla
0sOb niepetnosprawnych;

2) mozliwosé wydawania produktéw leczniczych i wy-
robow medycznych w porze nocnej.

8 6. 1. Poszczegdlne pomieszczenia w aptece:

1) wyposaza sie w odpowiednie urzadzenia wentyla-
cyjne zapewniajgce minimum 1,5-krotng wymiane
powietrza w ciggu godziny;

2) rozplanowuje sie w sposdb zapewniajacy prawidto-
wag organizacje pracy, bezpieczenstwo oraz bezko-
lizyjnosé komunikacyjna;

3) zabezpiecza sie przed dostepem oséb nieuprawnio-
nych.

2. Pomieszczenia apteki przeznaczone na izbe re-
cepturowg, izbe do sporzadzania produktéw homeo-
patycznych i zmywalnie muszg posiadaé¢ odpowiednie
urzadzenia wentylacyjne zapewniajagce minimum
2-krotng wymiane powietrza w ciggu godziny.

3. Pomieszczenia apteki, w ktérych sg sporzadzane,
wydawane i przechowywane produkty lecznicze oraz
wydawane i przechowywane wyroby medyczne, mu-
szg byé wyposazone w urzadzenia eliminujace nad-
mierne nastonecznienie.

4. Pomieszczenia, w ktérych sg przechowywane le-
ki cytostatyczne, muszag spetnia¢ wymagania w zakre-
sie bezpieczenstwa i higieny pracy okreslone w odreb-
nych przepisach dla zaktadéw opieki zdrowotne;j.

8 7. Apteka musi byé wyposazona:

1) w urzadzenia umozliwiajgce sporzadzanie lekdw
w postaciach farmaceutycznych wykonywanych
w aptekach;

2) w urzadzenia umozliwiajgce prawidtowe przecho-
wywanie produktow leczniczych i wyrobdw me-

dycznych w sposdb zabezpieczajacy je przed zaku-
rzeniem i zabrudzeniem.

§ 8. 1. Podstawowe wyposazenie apteki ogdlnodo-
stepnej stanowia:

1) stot ekspedycyjny, ktéry moze byé ostoniety w spo-
sOb uniemozliwiajacy dostep do niego osobom
niezatrudnionym w aptece, wyposazony w szufla-
dy do przechowywania wyodrebnionych asorty-
mentowo produktéw leczniczych i wyrobéw me-
dycznych;

2) szafy ekspedycyjne zamykane do wysokosci co naj-
mniej 60 cm od podtogi;

3) szafy magazynowe zamykane lub regaty oraz tatwo
zmywalne podesty;

4) szafy lub kasety przeznaczone do przechowywania
srodkéw odurzajacych i substancji psychotropo-
wych zabezpieczone zgodnie z odrebnymi przepi-
sami;

5) lodéwka lub szafa chtodnicza z urzagdzeniem do po-
miaru temperatury, przeznaczona wytgcznie do
przechowywania lekow;

6) termometry i higrometry we wszystkich pomiesz-
czeniach, w ktérych przechowuje sie lub sporzadza
produkty lecznicze oraz przechowuje sie wyroby
medyczne;

7) loza recepturowa kryta tworzywem tatwo zmywal-
nym, odpornym na chemikalia;

8) wagi wielozakresowe, ktérych parametry okreslaja
odrebne przepisy;

9) stét kryty tworzywem tatwo zmywalnym, odpor-
nym na chemikalia;

10) aparat do otrzymywania wody oczyszczonej z od-
powiednio zabezpieczonym odbieralnikiem, jezeli
apteka wytwarza wode oczyszczong;

11) szkto do przygotowywania lekow recepturowych;

12) naczynia i utensylia recepturowe, odpowiednio
oznakowane, do przygotowywania lekow receptu-
rowych, z wydzieleniem naczyn i utensyliow dla
srodkoéw z grupy bardzo silnie dziatajgcych.

2. Jezeli apteka sporzadza leki w warunkach asep-
tycznych, to podstawowe jej wyposazenie stanowiag
ponadto:

1) loza z nawiewem laminarnym do przygotowywania
lekéw w warunkach aseptycznych, umieszczona
w oddzielnym pomieszczeniu lub izbie recepturo-
wej;

2) sterylizator.

3. Apteke, w ktdorej sg sporzadzane produkty
homeopatyczne, wyposaza sie ponadto w aparature
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umozliwiajgcag sporzadzanie tych produktéw w okre-
$lonych postaciach farmakopealnych.

8 9. 1. Podstawowe wyposazenie apteki szpitalnej
stanowig sprzety wymienione w § 8 ust. 1 pkt 2—12,
a takze:

1) stot ekspedycyjny;

2) loza do sporzadzania lekéw w warunkach aseptycz-
nych;

3) stot laboratoryjny;
4) digestorium;

5) autoklaw;

6) sterylizator;

7) aparatura do rozpuszczania, saczenia i rozlewania
kropli ocznych oraz do sporzadzania innych lekéw
jatowych.

2. Jezeli w aptece szpitalnej sg sporzadzane leki do
zywienia pozajelitowego i dojelitowego, leki cytosta-
tyczne, koncentraty do hemodializy i dializy dootrzew-
nowej lub ptyny infuzyjne, apteke wyposaza sie ponad-
to odpowiednio w aparature stuzgca do:

1) sporzadzania lekow do zywienia pozajelitowego;

2) sporzadzania lekdéw do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywania lekéw cytostatycznych;

4) przygotowywania roztworow do hemodializy i dia-
lizy dootrzewnowej;

5) wytwarzania ptynow infuzyjnych.

8 10. W lokalu apteki ogdlnodostepnej i lokalu ap-
teki szpitalnej zapewnia sie dostep do:

1) obowigzujagcego Urzedowego Wykazu Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) obowiazujgcego Urzedowego Wykazu Wyroboéw
Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

3) obowiagzujacej Farmakopei Polskiej oraz niezbednej
literatury fachowe;.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
7 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapiriski

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Ra-
dy Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczego-
tfowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2002 .
Nr 93, poz. 833).



