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1. Wytyczne
EU:
e Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi z dnia 6 listopada 2001 r.
Polska:
= Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (“Prawo farmaceutyczne”),
z pdzniejszymi zmianami
e Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, z pdzniejszymi zmianami
= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 pazdziernika 2022 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki, z pézniejszymi zmianami.
= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, z pézniejszymi zmianami
= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. sprawie srodkéw odurzajgcych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te srodki, z
pdzniejszymi zmianami
= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 listopada 2012 r. w sprawie lekow, ktére mogg by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekdw recepturowych
= Farmakopea Polska XlI,

= obowigzujgcych standardéw farmaceutycznych Z komentarzem [AC1]: Wykreslitam- na podstawie wytycznych
FP

2. Definicje
GIF — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
WIF — Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny
Apteka - placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktdérej osoby uprawnione $wiadcza w
szczegblnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo
Farmaceutyczne
Fachowi Pracownicy Apteki - Farmaceuta i Technik farmaceutyczny, ktéry ukoriczyt 2-letnig praktyke.
Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijacy wymogi
okreslone w art. 88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne
Produkty — produkty lecznicze, wyroby medyczne i pozostaty asortyment Apteki
Osoba Odpowiedzialna - fachowy pracownik apteki, wskazany przez kierownika apteki. Jest to
farmaceuta wyznaczony sposréd personelu wykonujacego leki recepturowe, ktéra odpowiada za
system zapewnienia jakosci (w ramach sporzadzania preparatéw farmaceutycznych).

lek recepturowy — jest to produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej, a
w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego —na podstawie recepty wystawionej przez
lekarza weterynarii

lek apteczny — jest to produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z recepturg farmakopealng,
przeznaczony do wydania w tej aptece

surowiec farmaceutyczny — jest to substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana do
sporzgdzania lub wytwarzania produktow leczniczych
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3. Celizakres

Celem niniejszej Procedury jest okreslenie wymogdw lokalowych, niezbednego wyposazenia,

kwa

lifikacji personelu, oznakowania, sporzadzania oraz dokumentowania sporzgdzania lekéw

recepturowych i aptecznych.

4. Odpowiedzialnos¢

Kierownik apteki odpowiada za:
- nadzér nad prawidtowg realizacjg niniejszej procedury

Oso

ba Odpowiedzialna odpowiada za:

- przestrzeganie zasad niniejszej procedury

-op

racowanie procedur i instrukcji a takze raportéw dotyczacych sporzadzanych lekéw

recepturowych i aptecznych

Fachowy personel apteki odpowiada za:

- przestrzeganie zasad niniejszej procedury,

- sporzadzanie lekéw recepturowych i aptecznych

-od

powiednie oznakowywanie surowcdw farmaceutycznych

- sporzadzanie dokumentacji i biezgce prowadzenie ewidencji lekdw recepturowych i aptecznych

5. Procedury

5.1 Informacje wstepne

5.1.1. Lek recepturowy jest to lek sporzadzany na podstawie recepty lub odpisu recepty
(etykiety aptecznej). Leki recepturowe sporzgdza sie w aptece zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub na podstawie
obowigzujacych standardéw farmaceutycznych. Na podstawie odpisu recepty nie mozna
sporzadzi¢ leku recepturowego zawierajgcego w sktadzie surowce farmaceutyczne bardzo
silnie dziatajgce, odurzajace, psychotropowe, prekursory kategorii I. Dopuszcza sie
wykonanie leku recepturowego na podstawie odpisu recepty zawierajgcego w sktadzie
surowiec farmaceutyczny silnie dziatajacy, jezeli jego dawka dobowa lub jednorazowa nie
przekracza maksymalnej dawki dobowej lub jednorazowej okreslonej w Farmakopei Polskiej
lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych w parnstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej.

5.1.2. Lek apteczny jest to lek sporzadzany w aptece na podstawie przepisu zawartego
w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach uznawanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

5.1.3. Sporzadzajac lek w aptece nalezy zapewnic:
e  Odpowiednie wykonanie postaci leku.
e Oznakowanie wykonanego leku.
e Ustalenie okresu przydatnosci do uzycia.
e QOkreslenie warunkéw przechowywania.
e Kontrole podczas sporzadzania i po sporzgdzeniu leku.
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5.2 Wymagania dotyczace sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych:

5.2.1.Wymagania lokalowe

5.2.1.1. Leki recepturowe i apteczne sporzadza sie wytgcznie w izbie recepturowe;j.
Stanowi ona oddzielne pomieszczenie

5.2.1.2. Izba recepturowa jest przygotowana tak, aby zapewni¢ mozliwosé
wykonywania czynnosci recepturowych oraz odpowiednie rozmieszczenie
urzadzen, ustawienie surowcéw, opakowan i etykiet do sporzadzania leku
recepturowego i aptecznego.

5.2.1.3. Izba recepturowa jest utrzymywana w czystosci, aby unikng¢ zanieczyszczen
krzyzowych.
5.2.14. Izba recepturowa posiada wyposazenie, ktore chroni sktadowane w niej

surowce przed nadmiernym dziataniem promieni stonecznych, wilgocia, kurzem i
przenikaniem obcych zapachéw oraz zapewnia utrzymanie warunkéw
przechowywania, ktére okreslone sg w Charakterystyce Produktu Leczniczego i
Karcie Charakterystyki Surowca Farmaceutycznego oraz urzadzenia do
catodobowego monitorowania temperatury i wilgotnosci powietrza (od 03.12.2025
roku).

5.2.1.5. Izba recepturowa wyposazona jest w urzadzenia zapewniajgce spetnienie
szczegdlnych warunkéw przechowywania (temperatura w izbie recepturowej nie
powinna przekracza¢ 25°C, wilgotno$¢ wzgledna nie powinna przekraczaé 70%.), tj.
[WYMIENIC URZADZENIA CHLODZACE | GRZEWCZE]

5.2.2.Wymagania dotyczace urzadzen i wyposazenie do sporzadzania lekdw recepturowych i
aptecznych.
5.2.2.1. Apteke wyposazono w nastepujace urzadzenia do sporzadzania lekéw (np.
wagi, plyta grzejna, taznia wodna, mieszadto, unguator, suszarka, autoklaw,
komora laminarna):

5.2.2.2. Urzadzenia oraz wyposazenie niezbedne do sporzadzenia lekdéw
recepturowych i aptecznych podlegaja okresowym przegladom, konserwacji
i kalibracji zgodnie z wymaganiami okreslonymi przez producenta lub w
Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej

5.2.2.3. Urzadzenie stuzgce do mierzenia i wazenia powinny by¢ odpowiednio
doktadne i precyzyjne

5.2.2.4. Urzadzenia mechaniczne, elektroniczne, zautomatyzowane powinny podlegaé
rutynowej kontroli i kalibracji w odstepach czasu podanych przez producenta i
zatwierdzonych w odpowiedniej procedurze. Szczegétowy harmonogram nadzoru
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nad urzadzeniami zostata przedstawiony w procedurze SOP - 08. Czynnosci kontroli
i kalibracji s dokumentowane

5.2.2.5. Kazdy sprzet przed uzyciem powinien zostaé sprawdzony pod katem
przydatnosci do uzycia. Wszelkie zaobserwowane niezgodnosci czy watpliwosci, co
do poprawnosci dziatania powinny byé niezwtocznie zgtaszane do kierownika
apteki. Urzadzenie, co do ktdrych istnieje ryzyko btednego dziatania nie moga by¢
wykorzystywane do sporzadzanie lekéw recepturowych i aptecznych.

5.2.2.6. Po zakonczeniu pracy nalezy oczysci¢, sprawdzi¢ sprzet i przygotowac go do
uzycia

5.2.2.7. W izbie recepturowej oraz urzadzeniach chtodniczych, w ktérych
przechowywane sg surowce farmaceutyczne, nalezy monitorowac temperature.

5.2.2.8. Sprzet i utensylia musza by¢ czyste i suche. Powinny by¢ wykonane z materiatu
niereagujacego ze skftadnikami lekéw, nie powinny wykazywaé witasciwosci
adsorbujacych i nie moga uwalnia¢ zanieczyszczern mechanicznych. Utensylia po
uzyciu nalezy doktadnie umy¢ i wysuszy¢ oraz przechowywaé w warunkach
zapobiegajacych ich zanieczyszczeniu, w odpowiednio wyznaczonym i
oznakowanym miejscu.

5.2.2.9. Do lekéw z surowcami bardzo silnie dziatajgcymi, silnie barwigcymi i
sporzgdzanymi w warunkach aseptycznych (np. leki z antybiotykami, leki do oczu)
nalezy przeznaczy¢ oddzielne utensylia i sprzet, jesli jest to mozliwe.

5.2.3._ Personel

5.2.3.1. Leki w aptece moze sporzadza¢ farmaceuta i technik farmaceutyczny (w
ramach uprawnien zgodnie z wytycznymi art. 91 Ustawy Prawo Farmaceutyczne)

5.2.3.2. Osoba  sporzadzajaca lek  powinna posiadaé¢ fachowa wiedze
z receptury aptecznej, zna¢ odpowiednie przepisy prawne, wytyczne i zasady
zawarte w Farmakopei oraz w literaturze zawodowej

5.2.3.3. Sposrdod  personelu apteki wyznaczony zostat farmaceuta - Osoba
Odpowiedzialna za system zapewnienia jakosci sporzadzania lekéw w aptece.

5.2.3.4. Prace technika farmaceutycznego nadzoruje farmaceuta.

5.2.4.Surowce farmaceutyczne, leki gotowe

5.2.5.Substancje czynne i substancje pomocnicze to surowce farmaceutyczne, ktére podlegaja
dopuszczeniu do obrotu zgodnie z Ustawa Prawo Farmaceutyczne — tylko takie mogg
zostaé wykorzystane do sporzgdzenia lekéw. Powinny by dostarczane do apteki z
certyfikatami analitycznymi producenta, ktére nalezy archiwizowac. Za archiwizacje
certyfikatéw kierownik apteki.

5.2.6.Surowce farmaceutyczne i leki gotowe przeznaczone do sporzadzenia lekéw
recepturowych i aptecznych przechowuje sie w pomieszczeniach przeznaczonych do
sporzgdzania lub przechowywania produktéw leczniczych w opakowaniach fabrycznych
lub w naczyniach, odpowiadajgcych ich wtasciwosciom, opatrzonych czytelnym i trwatym
napisem, w sposéb zabezpieczajacy je przed szkodliwym wptywem $wiatta, wilgoci oraz
kurzu, a takze przed przenikaniem do nich obcych zapachdw. Nalezy je przechowywaé w
sposéb staranny, w oddaleniu od $cian, podtdg i instalacji grzewczych, tak aby zapewnic
ich ciggta wentylacje, w sposdb zabezpieczajacy przed zabrudzeniem i zniszczeniem.
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5.2.7.Surowce farmaceutyczne przechowuje sie zgodnie z podziatem w wykazach substancji
bardzo silnie dziatajacych (A), silnie dziatajacych (B) oraz srodkéw odurzajgcych (N),
okreslonych w obowigzujgcej Farmakopei Polskiej, a takze oddziela sie je od surowcoéw
farmaceutycznych  przeznaczonych do sporzadzania produktéow leczniczych
homeopatycznych.
5.2.8.0pakowania do lekéw sporzgdzanych w aptece
5.2.8.1. Opakowania do lekéw sporzgdzanych w aptece powinny spetnia¢ wymagania
farmakopei. Nalezy je przechowywacé i uzywa¢ w sposdb zapobiegajacy ich

zanieczyszczeniu. Najstarsze opakowania nalezy wykorzystaé w pierwszej
kolejnosci. Opakowanie powinno byé dobrane do gramatury leku. Do lekéw
jatowych i wykonywanych w warunkach aseptycznych konieczne jest zastosowanie
opakowan jatowych.
5.2.9. Oznakowanie

5.2.9.1. Etykieta preparatu sporzgdzanego w aptece powinna zawiera¢ dane okreslone
W przepisach Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki. Etykiete nalezy przymocowac do opakowania w
sposéb trwaty.

5.2.9.2. Etykieta zawiera:

e numer kontrolny leku

e adresinazwa apteki

e skiad leku

® sposOb uzycia

e date sporzadzenia

e sposOb przechowywania

e okres przydatnosci do uzycia

e imie i nazwisko osoby, dla ktérej jest przeznaczony lek

e imie i nazwisko osoby wystawiajgcej recepte

e wiek pacjenta, w przypadku osoby niepetnoletniej

e podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie i nazwisko osoby

sporzgdzajacej lek

5.2.9.3. Etykieta apteczna jest oznakowana:

e czarnym napisem na biatym tle z dodatkowym oznaczeniem ,do uzytku
wewnetrznego” — jezeli leki sg przeznaczone do uzytku wewnetrznego

e czarnym napisem na pomaranczowym tle z dodatkowym oznaczeniem ,do uzytku
zewnetrznego” — jezeli leki sg przeznaczone do uzytku zewnetrznego

e emblematem oka lub napisem ,lek do oczu” w przypadku lekéw recepturowych, lekéw
aptecznych

e napisem ostrzegawczym ,Trucizna” w przypadku lekéw i produktéw przeznaczonych
do uzytku zewnetrznego, w ktérych sktad wchodzg $rodki bardzo silnie dziatajace

e danymi o szczegdlnych warunkach przechowywania

e danymi o sposobie stosowania, jezeli zostat okreslony
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5.2.10. Dokumentacja

5.2.10.1. Dokumentacje sporzadza sie na piSmie lub w wersji elektronicznej. Do
obowigzkéw Kierownika Apteki nalezy przygotowanie witasciwej dokumentacji, w
sktad ktérej wchodza: procedury, instrukcje oraz raporty sporzgdzania lekow w
aptece. Dokumentacje nalezy przechowywac przez ustalony czas zgodnie z
przepisami ustawodawstwa krajowego dotyczacymi recept zgodnie z wytycznymi
art. 96a ust.9 d i 9e ustawy Prawo Farmaceutyczne. Dokumentacje udostepnia sie
podczas kontroli.

5.2.10.2. Procedury dotycza

e przygotowania pomieszczen i urzadzen do sporzadzania lekow

e etapdéw sporzadzania poszczegdlnych rodzajow preparatéw

e pakowania sporzadzonych lekéw
sposobu przechowywania sporzgdzonych preparatow

5.2.10.3. Instrukcje zawierajg informacje dotyczgce sposobu wykonania poszczegdlnych
czynnosci:

e obstugi urzadzen

e sporzadzania lekdw w aptece oraz ich pakowania i badania

Przyktad:

Sporzadzanie proszkéw dzielonych.

Instrukcja powinna zawierac¢ informacje o rodzaju wykorzystywanych substancji (state), kolejnosci ich
dodawania i mieszania, zastosowanych utensyliow

i urzadzen (mozdzierz, kapsutkarka), uzytego opakowania (kapsutki, torebka, pojemnik). Instrukcja
powinna zawierac informacje o badaniach przeprowadzonych w trakcie i po sporzadzeniu leku w celu
zapewnienia odpowiedniej jakosci leku a takze informacje o warunkach przechowywania

i terminie przydatnosci do uzycia.

5.2.10.4. Raport (protokét) dokumentuje sposdb sporzadzenia leku. Nalezy go
przygotowa¢ dla kazdego leku sporzadzanego w aptece — dokumentacja
fakultatywna - nieobowigzkowa
5.2.10.5. Raport zawiera:
o jakosciowe i ilosciowe informacje dotyczace wszystkich uzytych materiatéw, przede
wszystkim ich nazwe, producenta, numer serii, odwazone lub odmierzone ilosci

e informacje dotyczace wykonywanych operacji, uzyte procedury
i dokonane obserwacje, w tym wszelkie odchylenia od zatwierdzonej procedury lub
instrukcji

e podpis osoby sporzadzajacej i, jezeli dotyczy, osoby nadzorujgcej wykonanie istotnych
etapOw procesu oraz kontroli

e rzeczywistg ilos¢ sporzadzonego preparatu (wydajnosc)

e rodzaj opakowania

e wzor lub kopie uzytej etykiety

e nazwisko pacjenta lub dane stuzace jego identyfikacji, jezeli dotyczy

e date sporzadzenia leku

e odpis lub kopie recept
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5.2.11. Ewidencja leku recepturowego

5.2.11.1 W aptece prowadzona jest ewidencja lekdéw recepturowych i lekdw aptecznych,
ktore sporzadzane sa w aptece

5.2.11.2.Ewidencja lekdw sporzadzanych w aptece sporzadzanych na podstawie recepty
zawiera:

date i czas przyjecia recepty do realizacji;

date i czas sporzadzenia leku

termin przydatnosci do uzycia leku

numer kontrolny recepty

podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie i nazwisko osoby
sporzgdzajycej lek

5.2.11.3 Ewidencja lekdw aptecznych sporzgdzanych w aptece na podstawie procedury

opisanej w Farmakopei Polskiej lub Farmakopei Europejskiej, lub innych farmakopeach

uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej zawiera:

nazwe, postac¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie leku

rodzaj, ilos¢ oraz serie i date waznosci substancji

podstawe sporzadzenia leku

date sporzadzenia leku

ilos¢ sporzadzonego leku i liczbe opakowan z okresleniem zawartosci opakowania
jednostkowego

termin przydatnosci do uzycia leku

podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki imie i nazwisko osoby
sporzadzajacej lek

Ewidencja moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej, przy czym kazdy wpis wymaga ztozenia

kwalifikowanego podpisu elektronicznego osoby dokonujgcej wpisu.

W Aptece

................... ewidencja prowadzona jest w wersji papierowej lub elektronicznej (nalezy

wskazaé rodzaj prowadzonej ewidenciji)

5.2.12. Kontrola temperatury i wilgotnosci

Nalezy dokumentowac kontrole warunkéw sporzadzania lekéw recepturowych i aptecznych oraz

kontrole warunkéw przechowywania surowcéw farmaceutycznych, w zakresie parametréow

temperatury i wilgotnosci, obejmujgce:

date i godzine odczytu

nazwe pomieszczenia, rodzaj lub nazwe urzadzenia chtodniczego

wskazania temperatury i wilgotnosci (dotyczy ich przekroczenia)

podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki imie i nazwisko farmaceuty lub
technika farmaceutycznego w przypadku prowadzenia ewidencji w postaci papierowej;

Za dokumentowanie temperatury i wilgotnosci w izbie recepturowej odpowiada Osoba

Odpowiedzialna................ ( wskazac kto?)
W przypadku stwierdzenia odchylen wskazan temperatury i wilgotnosci, nalezy niezwtocznie

poinformowac kierownika apteki. Do czasu oceny oraz podjecia decyzji, nie nalezy uzywac do
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sporzadzania lekdéw recepturowych, surowcoéw, ktére byty przechowywane niezgodnie z
okreslonymi warunkami.

5.3. Procedury sporzadzania lekéw recepturowych i lekdw aptecznych
w warunkach niejatowych w aptece ogdlnodostepnej
Procedury sporzadzania lekéw recepturowych i lekéw aptecznych
w warunkach niejatowych w aptece ogélnodostepnej

Procedura przygotowania stanowiska do pracy w recepturze niejatowej

1.

2.
3.

Przed przystapieniem do sporzadzenia leku stanowisko pracy zdezynfekowaé roztworem na bazie
alkoholu np. 70% etanolem lub izopropanolem za pomocg kompresu lub jednorazowe;j $ciereczki.
Przygotowac utensylia, surowce oraz sprzet do receptury.

Sprawdzi¢ czystos$¢ utensyliow i sprzetu oraz daty waznosci surowcéw farmaceutycznych.

Procedura przygotowania pracownika do pracy w recepturze niejatowej

1.

Przed przystagpieniem do pracy w recepturze umy¢ rece z wykorzystaniem techniki higienicznego
mycia rak.

Zatozy¢ czysty fartuch przeznaczony do receptury, doktadnie go zapiagc oraz w razie potrzeby
zmieni¢ obuwie.

W razie potrzeby zwigzac wtosy, zakry¢ zarost na twarzy, zatozy¢ czepek na gtowe, maseczke (praca
z substancjami pylgcymi lub lotnymi) oraz rekawiczki ochronne.

Procedura sporzadzania postaci lekéw niejatowych.

1.
2.

Nalezy stosowad sie do wymagarn i procedur podanych powyzej
Do sporzadzania lekéw niejatowych uzywa sie wode do receptury aptecznej (Aqua pro usu
officinale) spetniajagcg wymagania farmakopealne. Moze to by¢:

e woda sporzadzana w aptece ,,Woda do bezposredniego uzycia”, ktéra otrzymywana jest
metodg destylacji, wymiany jonowej, odwrdconej osmozy lub inng metodg odpowiadajacg
wymaganiom ustalonym przez organ upowazniony oraz spetnia wymagania monografii
Aqua purificata (Woda oczyszczona) czes¢ ,,Woda czyszczona produkcyjna”

e woda w pojemnikach, ktéra spetnia wymagania monografii Aqua purificata cze$¢ ,,Woda
oczyszczona w pojemnikach”. Woda oczyszczona w pojemnikach uzywana do
sporzadzania lekdw niejatowych i jatowych spetnia wymagania jatowosci. Nalezy uzywac
jej w butelkach nie wiekszych niz 1000 ml. Po otwarciu przechowywa¢ maksymalnie do
16 godzin. Pojemniki zawierajg na etykiecie: , Produkt jatowy; nie stosowaé do lekdw
pozajelitowych. Po otwarciu pojemnika wode zuzy¢ w ciggu 16 godzin”. Na etykiecie
nalezy zapisa¢ date i godzine otwarcia pojemnika.

e w zaleznosci od potrzeby i dostepnosci do sporzadzenia lekéw mozna uzyé wody
oczyszczonej (Aqua purificata) lub wody do wstrzykiwan (Aqua iniectabile)

e do koricowego przemywania sprzetu i utensylidw stosuje sie wode oczyszczong

3. Do sporzadzenia lekow w aptece stosuje sie rozne urzadzenia: wagi, unguatory (miksery
apteczne), wyttaczarki do czopkdw, taznie wodne, ptyty grzewcze, mieszadta, mikropipety.

Nalezy je dobiera¢ odpowiednio do przepisu i procesu technologicznego z wymagang

doktadnoscig wykonywanych czynnosci.

Sporzadzanie lekéw recepturowych i lekéw aptecznych w aptece ogélnodostepnej
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4. Odpowiednio przygotowane utensylia np.: zlewki, mozdzierze, parownice, pistle, bagietki

powinny by¢ dostosowane do ilosci przygotowywanego leku.

5. Metoda sporzadzania, okreslony termin uzycia i warunki przechowywania musza
gwarantowac¢ odpowiednig zawarto$¢é substancji czynnych oraz zadeklarowang ilo$¢ leku,
ktdry zostanie wydany pacjentowi z apteki.

Jesli nie ustalono inaczej to:

e zawartos¢ substancji czynnej musi wynosi¢ nie mniej niz 90% i nie wiecej niz 110%
zadeklarowanej wartosci (w jednostce dawkowania lub jednostce masy/ objetos¢)
e masa lub objetosc¢ leku w pojemniku jednodawkowym nie moze by¢ mniejsza lub wieksza

niz 10 % od wartosci deklarowanej

e masa lub objetos¢ leku w pojemniku wielodawkowym nie moze by¢ mniejsza niz 95%

wartosci deklarowanej

e dla preparatéw ptynnych w zaleznosci od masy catkowitej preparatu stosuje sie wartosci:

Masa ptynu <10 10-20 21-50 51 —200 >200
w gramach

Dopuszcza!ne +10% +8% +59% +3% +1%
odchylenie

6. Do kazdej postaci leku nalezy dobra¢ opakowanie odpowiednio do ilosci preparatu, zapewniajace
jakos¢ i trwatos¢. Do lekéw jatowych, ktérych nie wyjatawia sie w etapie koricowym lub

sporzgdzanych w warunkach aseptycznych nalezy stosowac¢ opakowania jatowe.

7. Jesli jest to konieczne, to mozna uzy¢ sktadnikéw leku w nadmiarze. Nalezy to uzasadnic¢ i opisac
w protokole.

W aptece ogdlnodostepnej w warunkach aseptycznych sporzadza sie:

- preparaty do oczu
- preciki docewkowe
- preparaty do pecherza moczowego (jesli nie zostato inaczej uzasadnione

Procedury sporzadzania lekéw recepturowych i lekéw aptecznych

w warunkach aseptycznych w aptece ogdlnodostepnej

Leki jatowe

i zatwierdzone)

- preparaty na rany i uszkodzone powierzchnie ciata
- inne jatowe postacie lekdéw zapisane ze wskazaniem lekarza

Leki z antybiotykami

Procedura przygotowania stanowiska do pracy w warunkach aseptycznych

1. Przed przystapieniem do pracy w warunkach aseptycznych wszystkie powierzchnie powinny

by¢ oczyszczone i dezynfekowane. Zabrudzenia rozpuszczalne w wodzie usuwa sie za pomocg
niepylacych Sciereczek i wody jatowej. Do dezynfekcji bezposredniego otoczenia komory laminarnej,

czystych powierzchni blatéw roboczych i urzadzen uzywa sie Srodkéw do dezynfekcji niedajacych

pozostatosci np. etanol 70%, izopropanol 70%. Nalezy przetrze¢ powierzchnie i urzgdzenia oraz
pozostawi¢ do wyschniecia.
e Dezynfekcje obszaru roboczego komory laminarnej nalezy przeprowadzi¢ w jatowych

rekawicach stosujac jatowy preparat.

Sporzadzanie lekéw recepturowych i lekéw aptecznych w aptece ogélnodostepnej
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e Do dezynfekcji komory laminarnej nalezy uzywac jatowych, niepylacych Sciereczek.
e Srodek dezynfekcyjny nanosi¢ na $ciereczke, a nastepnie $cieraé powierzchnie komory
laminarne;j.
e Nie nalezy rozpylaé srodka do dezynfekcji bezposrednio na powierzchnie komory.
e Dezynfekcje kazdorazowo rozpoczynac¢ od obszaru o najwyzszej klasie czystosci (wnetrze
komory laminarnej).
2. Przy sporzadzaniu lekow w warunkach aseptycznych nalezy zapewnié¢ srodowisko klasy czystosci A
(tabela zamieszczona w Farmakopei Polskiej). Klase czystosci A zapewniaja filtry HEPA umieszczone w
lozy aseptycznej z nawiewem laminarnym (jednokierunkowym), ktére gwarantuja skutecznosé
filtracji co najmniej 99,975% czastek wielkosci 0,3 um. Prawidtowos$¢ dziatania filtrow nalezy
odpowiednio kontrolowac i dokumentowad. Zaleca sie co najmniej raz w roku wykonywa testy
kwalifikacyjne urzadzen.
e Wiaczyé komore laminarng, pozostawi¢ na 30 minut w celu odwiania.
e W przypadku gdy komora laminarna wyposazona jest w lampe UV, nalezy jg wigczy¢ na
czas odwiania komory.
4. Utensylia uzywane do pracy w warunkach klasy czystosci A powinny by¢ jatowe. Jesli to mozliwe
nalezy uzywac jatowego, jednorazowego sprzetu. Utensylia wielokrotnego uzytku szklane, metalowe,
ceramiczne itp. nalezy umyc i sterylizowac suchym, gorgcym powietrzem. Utensylia z materiatéw
wrazliwych na temperature (np. plastikowe topatki) nalezy dezynfekowaé srodkiem do dezynfekgcji
powierzchni. Opakowania bezposrednie lekdw muszg by¢ jatowe.
5. Urzadzenia do pracy w warunkach aseptycznych powinny by¢ uzywane tylko do sporzadzania
lekéw jatowych i z antybiotykami np. wagi. Nalezy je zawsze dezynfekowac przed przystapieniem do
pracy.

Procedura przygotowania pracownika do pracy w warunkach aseptycznych

1. Przed przystgpieniem do pracy w recepturze jatowej nalezy zdja¢ bizuterie z rak oraz zwigzac
wtosy.

2. Umy¢ rece stosujac technike higienicznego mycia rak.

3. Zatozy¢ ubranie przeznaczone do receptury jatowej oraz zdezynfekowane obuwie lub zatozy¢
ochraniacze na obuwie.

4. Ponownie umy¢ rece stosujac technike higienicznego mycia rak.

5. Zatozy¢ jednorazowe czepek oraz maseczke przeznaczone do pracy w recepturze jatowej.

6. Zdezynfekowac rece.

7. Zatozy¢ jatowe rekawice stosujgc zasady postepowania aseptycznego.

8. Wchodzac do pomieszczenia receptury jatowej unikac¢ dotykania drzwi, wiacznikdéw swiatta itp.
Czynnosci te przeprowadzac przy pomocy tokcia lub stosujgc systemy automatyczne.

Procedura sporzadzania lekéw jatowych w aptece ogélnodostepnej
1. Do sporzgdzania lekéw jatowych uzywa sie wode 0Czyszczong

w pojemnikach, ktéra spetnia wymagania jatowosci. Nalezy uzywac jej
w butelkach nie wiekszych niz 1000 ml. Po otwarciu przechowywaé¢ maksymalnie do 16 godzin.
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Pojemniki zawierajg na etykiecie, ,Produkt jatowy; nie stosowac do lekéw pozajelitowych. Po otwarciu
pojemnika wode zuzy¢ w ciggu 16 godzin”. Na etykiecie nalezy zapisa¢ date i godzine otwarcia
pojemnika. W zaleznosci od potrzeby i dostepnosci do sporzgdzenia lekéw mozna uzy¢ jatowej wody
oczyszczonej lub wody do wstrzykiwan.

2.

3.

Metody sporzadzania:

e Saczenie wyjatawiajgce — sporzadzanie lekéw jatowych w warunkach lozy aseptycznej
(klasa czystosci A) z niejatowych lub jatowych substancji czynnych, jatowego
rozpuszczalnika, jatowych utensyliéw i opakowan. Sporzgdzony preparat nalezy przesaczy¢
do jatowego opakowania stosujac jatowy filtr
o minimalnej wielko$ci poréw nie wiekszej niz 0,22um. Metode stosuje sie do roztworow
rzeczywistych o niskiej lepkosci.

e Sterylizacja koricowa — sporzgdzanie lekéw jatowych w warunkach lozy aseptycznej (klasa
czystosci A) wyjatawianych w pojemnikach koricowych. Po sporzadzeniu leku nalezy go
wyjatowi¢ metodg sterylizacji parg wodng pod cisnieniem w autoklawie w temperaturze
121 °C przez 15-20 minut (roztwory rzeczywiste i koloidalne substancji termostabilnych)
lub suchym goracym powietrzem w suszarce w temperaturze minimum 160 °C przez 2
godziny (podtoza lipofilowe). Skuteczno$¢ wyjatawiania nalezy kontrolowac¢ za pomocg
wskaznikdw biologicznych i fizykochemicznych. Zaleca sie stosowanie wskaznikéw
termicznych, ktére pozwalajg odrézni¢ materiat wyjatawiany od wyjatawianego.

e Uzycie jatowych sktadnikéw i tgczenie ich w warunkach lozy aseptycznej (klasa czystosci
A). Metode stosuje sie do lekow w postaci zawiesin, roztwordw koloidalnych, substancji
termolabilnych, roztwordw olejowych o wysokiej lepkosci. Leki sporzagdzone tg metodg
nie podlegaja sterylizacji koricowe;j.

Opakowania do lekéw jatowych sporzadzanych metodg saczenia wyjatawiajgcego i z uzyciem

jatowych sktadnikéw musza by¢ jatowe. Opakowania moga by¢ wielodawkowe (butelki, pudetka, tuby,
tubostrzykawki) lub jednodawkowe (minimsy nie wieksze niz 2 ml). Wielodawkowe butelki do kropli
do oczu z zakraplaczem nie powinny mie¢ wiekszej pojemnosci niz 10ml.

Procedura sporzadzania lekéw z antybiotykami w warunkach aseptycznych
w aptece ogdlnodostepnej

&

Jesli to mozliwe leki z antybiotykami nalezy sporzadzac jak leki jatowe.

Do sporzadzania lekéw z antybiotykami uzywa sie wode oczyszczong
w  pojemnikach,  ktéra spetnia  wymagania  jatowosci. Nalezy  uzywac¢ jej
w butelkach nie wiekszych niz 1000 ml. Po otwarciu przechowywaé¢ maksymalnie do 16 godzin.
Pojemniki zawierajg na etykiecie: ,Produkt jatowy; nie stosowa¢ do lekdw pozajelitowych. Po
otwarciu pojemnika wode zuzy¢ w ciggu 16 godzin”. Na etykiecie nalezy zapisa¢ date i godzine
otwarcia pojemnika. W zaleznosci od potrzeby i dostepnosci do sporzadzenia lekdw mozna uzyc
jatowej wody oczyszczonej lub wody do wstrzykiwan.

Leki z antybiotykami sporzadza sie w warunkach lozy aseptycznej (klasa czystosci A).

Do sporzadzania lekdéw z antybiotykami uzywa sie jatowych i niejatowych substancji czynnych i
pomocniczych, jatowych lub zdezynfekowanych utensyliéw oraz jatowych opakowan.
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5. Antybiotyki wchodzg w skfad jatowych i niejatowych postaci lekdw. Sktadniki do sporzgdzenia
lekéw z antybiotykami nalezy pobierac z jak najmniejszych opakowan. Uzycie surowca z pojemnika
bezposrednio po pierwszym otwarciu zapewnia zachowanie czystosci mikrobiologicznej.

6. Podczas sporzadzania lekéw z antybiotykami nalezy zachowaé jak najwyiszg czystosé
mikrobiologiczng w celu zapewnienia jakosci i trwatosci antybiotykow.

6 Referencje i zataczniki
6.1.Referencje

6.1.1.SOP-03 Przyjmowanie produktéw

6.1.2.SOP-02 Skuteczne wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu produktéw leczniczych

i wyrobédw medycznych

6.1.3.SOP-XXX Zapobieganie prowadzenia obrotu i wydawania produktéw leczniczych i

wyrobéw medycznych sfatszowanych i podejrzewanych o sfatszowanie

6.2.Zataczniki
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