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Odpowiadajgc na pismo L.dz. P-239/2018 w sprawie opublikowanego nowego, XI
wydania Farmakopei Polskiej, w ktorej znajduje si¢ monografia ,Leki sporzadzane w aptece”,
uprzejmie informuje, co nastepuje.

Art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z
2017 r., poz. 2211, ze zm., dalej: ,u.pf”) stanowi, ze ,podstawowe wymagania Jakosciowe
oraz metody badari produktéw leczniczych i ich opakowari oraz surowcéw farmaceutycznych
Okresla Farmakopea Europejska lub jej tumaczenie na Jjezyk polski zawarte w Farmakopei
Polskiej”. Jednoczesnie w ust. 2 tego samego artykutu wskazano, ze ,jezeli Farmakopea
Europejska nie zawiera monografii wymagania, o ktorych mowa w ust 1, okresla
Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub paristwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym”,

Od 200 lat Farmakopea Polska dostarcza ujednoliconych standardéw jakosci
produktéw leczniczych wytwarzanych na skale przemystowa, jak i sporzgdzanych w aptece
dla indywidualnego pacjenta. Najnowsze wydanie zawiera monografie — ,Leki sporzadzane
w aptece”. We wstepie do wydania XI Farmakopei Polskiej wskazano: »Zapisy monografii
muszg by¢ stosowane zgodnie z zasadami FP/Ph.Eur, a wigc wraz z wymaganiami
odpowiednich tekstéw podstawowych, jak rozdziat 1. Wskazéwki 0gdine oraz metody badan,
z monografiami ogéinymi, jak Pharmaceutica, a takze z monografiami ogdlnymi postaci
leku”.

We wstepie poruszona zostata takze kwestia wyznaczania oséb odpowiedzialnych
w aptekach. ,Nalezy podkre$lié, ze wprowadzone do monografii wymagania, jak np.
wyznaczanie w aptece fzw. osoby odpowiedzialnej (m.in. pod nadzorem, ktérej powinny byé
sporzgdzane procedury i zatwierdzane surowce do receptury), konieczno$¢ opracowywania



procedur, raportow i ihstkukcji dla sporzqdzania lekéw w aptece, stanowig elementy systemu
zapewnienia odpowiedniej jako$ci wykonywanych w aptece preparatéw oraz umozliwiajg
odtworzenie procesu ich sporzgdzenia w przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci.
Dziatania te majg zapewnic bezpieczernstwo stosowania przez pacjentéw preparatéw

sporzgdzanych w aptece.”

Ponadto, nalezy podkresli¢, ze Farmakopea Polska zostata wskazana jako Zzrédto
referencyjne w § 6 ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. Nr 187, poz. 1565).
Zgodnie ze wskazanym przepisem, leki apteczne sporzadza sie w aptece na podstawie
przepisu przygotowania zawartego w Farmakopei Polskiej lub farmakopeach uznawanych

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Art. 88 ust. 5 u.p.f. precyzuje obowigzki kierownika apteki. Nalezy do nich m.in.
prawidtowe sporzadzanie lekow recepturowych i lekéw aptecznych. Zasady dotyczace
sporzgdzania lekéw recepturowych i aptecznych znajdujg sie w Farmakopei Polskiej. Wydaje
sie¢ zatem, Ze co do zasady osobg odpowiedzialng za jako$¢ sporzadzanych w aptece lekéw
jest kierownik apteki. Nie ma jednak przeszkod, aby kierownik wyznaczyt innego farmaceute
jako osobg odpowiedzialng, o ktérej mowa w Farmakopei. Nalezy jednak zauwazyc, ze nie
ma obowigzku prawnego ustanawiania lub zatrudniania w aptece na odrebnym stanowisku

osoby odpowiedzialnej za jako$¢ sporzadzanych w aptece lekow.

Majac powyzsze na wzgledzie, nalezy wskazaé, ze Farmakopea Polska, choé nie
wymieniona wprost, wielokrotnie jest Zrodtem sposobu wilasciwego wykonywania
obowigzkéw przez farmaceute w aptece. Faktem jest, ze monografia ,Leki sporzgdzane w
aptece” opatrzona jest adnotacjg o jej informacyjnym charakterze. Dlatego tez, w opinii GIF
nalezy rozwazyC wzmocnienie w przysztoSci prawnej pozycji Farmakopei w polskim
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porzadku prawnym.
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