Dz.U.2002.171.1395

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 30 wrzesnia 2002 r.
w sprawie szczeg6towych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki.

(Dz. U. z dnia 14 pazdziernika 2002 r.)

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:

§1.1. Lokal apteki musi spetniaé wszystkie wymagdania techniczne,
sanitarnohigieniczne oraz bezpieczenstwa i higieny pracy okreslone dla budynku
uzytecznosci publicznej i pomieszczen pracy okreslone w odrebnych przepisach, oraz
szczegotowe wymogi okreslone w rozporzadzeniu.

2. Liczba pomieszczen apteki oraz ich powierzchnia, ksztatt i wyposazenie muszg
gwarantowac prawidtowe funkcjonowanie apteki.

8§ 2. 1. Materialy budowlane i wykonczeniowe zastosowane w lokalu apteki muszg
spetnia¢ wymagania obowigzujgce w odniesieniu do lokalu zaktadu opieki zdrowotnej.

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

8§ 3. 1. Apteka ogolnodostepna powinna by¢ usytuowana na pierwszej kondygnacji
nadziemnej budynku, z zastrzezeniem ust. 2 i 3.

2. Izba ekspedycyjna apteki ogoélnodostepnej nie moze stanowi¢ pomieszczenia
przechodniego i zawsze musi by¢ usytuowana na pierwszej kondygnacji nadziemnej
budynku, pod warunkiem ze poziom podtogi tego pomieszczenia znajduje sie na poziomie
lub powyzej poziomu urzgdzonego terenu budynku.

3. Dopuszcza sie usytuowanie pozostatych pomieszczen apteki na innych
kondygnacjach, pod warunkiem ze lokal apteki stanowi¢ bedzie organizacyjnie i
funkcjonalnie wydzielong catos¢, tak aby kazde z pomieszczen wchodzacych w skiad apteki
byto dostepne bez koniecznosci wychodzenia na zewnatrz.

8§ 4. 1. Apteke szpitalng sytuuje sie na terenie szpitala tak, aby zapewni¢ prawidtowe
zaopatrzenie oddziatow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

2. Magazyny apteki szpitalnej przeznaczone do przechowywana materiatdéw fatwo
palnych, ptynow infuzyjnych, wyrobéw medycznych, ptyndéw zracych, opakowan szklanych
oraz materiatdw pomocniczych moga by¢ umieszczone w oddzielnej piwnicy lub suterenie,
pod warunkiem Ze ich odlegtos¢ od pozostatych pomieszczen apteki nie jest znaczna.

8§ 5. 1. Do apteki ogdlnodostepnej muszg prowadzi¢ co najmniej dwa odrebne wejscia:
1) dla osdéb korzystajacych z ustug apteki;
2) dla personelu i dostaw towaru.
2. Do apteki szpitalnej musza prowadzi¢ co najmniej dwa odrebne wejscia:
1) dla personelu;
2) dla dostaw towaru.



3. Wejscie dla oséb korzystajacych z ustug apteki ogdélnodostepnej musi zapewniacd:

1) nieograniczony dostep do izby ekspedycyjnej w czasie godzin pracy apteki, w tym
réowniez dla oséb niepetnosprawnych;

2) mozliwos$¢ wydawania produktdw leczniczych i wyrobéw medycznych w porze nocnej.

8§ 6. 1. Poszczegdlne pomieszczenia w aptece:

1) wyposaza sie w odpowiednie urzadzenia wentylacyjne zapewniajagce minimum 1,5-
krothg wymiane powietrza w ciqggu godziny;

2) rozplanowuje sie w sposéb zapewniajacy prawidtowg organizacje pracy, bezpieczenstwo
oraz bezkolizyjnos$¢ komunikacyjng;

3) zabezpiecza sie przed dostepem o0sdb nieuprawnionych.

2. Pomieszczenia apteki przeznaczone na izbe recepturowq, izbe do sporzadzania
produktéw homeopatycznych i zmywalnie muszg posiada¢ odpowiednie urzadzenia
wentylacyjne zapewniajgce minimum 2-krothg wymiane powietrza w ciggu godziny.

3. Pomieszczenia apteki, w ktorych sg sporzadzane, wydawane i przechowywane
produkty lecznicze oraz wydawane i przechowywane wyroby medyczne, muszg by¢
wyposazone w urzadzenia eliminujace nadmierne nastonecznienie.

4. Pomieszczenia, w ktérych sa przechowywane leki cytostatyczne, muszg spetniac¢
wymagania w zakresie bezpieczenstwa i higieny pracy okreslone w odrebnych przepisach dla
zaktadéw opieki zdrowotnej.

8 7. Apteka musi by¢ wyposazona:

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

2) w urzadzenia umozliwiajgce prawidiowe przechowywanie produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych w sposdb zabezpieczajacy je przed zakurzeniem i zabrudzeniem.

8§ 8. 1. Podstawowe wyposazenie apteki ogdélnodostepnej stanowiq:

1) stot ekspedycyjny, ktéry moze byc¢ ostoniety w sposdb uniemozliwiajacy dostep do niego
osobom niezatrudnionym w aptece, wyposazony w szuflady do przechowywania
wyodrebnionych asortymentowo produktéow leczniczych i wyrobow medycznych;

2) szafy ekspedycyjne zamykane do wysokosci co najmniej 60 cm od podtogi;

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

4) szafy lub kasety przeznaczone do przechowywania s$rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych zabezpieczone zgodnie z odrebnymi przepisami;

5) lodowka lub szafa chiodnicza z urzgdzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczona
wylgcznie do przechowywania lekow;

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

7) loza recepturowa kryta tworzywem tatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia;

8) wagi wielozakresowe, ktérych parametry okreslajg odrebne przepisy;

9) stét kryty tworzywem fatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia;

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

11) szkto do przygotowywania lekédw recepturowych;

12) naczynia i utensylia recepturowe, odpowiednio oznakowane, do przygotowywania lekow
recepturowych, z wydzieleniem naczyn i utensyliow dla $rodkéw z grupy bardzo silnie
dziatajacych.

2. Jezeli apteka sporzadza leki w warunkach aseptycznych, to podstawowe jej
wyposazenie stanowig ponadto:

1) loza z nawiewem laminarnym do przygotowywania lekdw w warunkach aseptycznych,
umieszczona w oddzielnym pomieszczeniu lub izbie recepturowej;

2) sterylizator.



3. Apteke, w ktérej sg sporzadzane produkty homeopatyczne, wyposaza sie ponadto w

aparature umozliwiajacq sporzadzanie tych produktéw w okreslonych postaciach
farmakopealnych.

§ 9. 1. Podstawowe wyposazenie apteki szpitalnej stanowig sprzety wymienione w § 8

ust. 1 pkt 2-12, a takze:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

stot ekspedycyjny;

loza do sporzadzania lekdw w warunkach aseptycznych;

stot laboratoryjny;

digestorium;

autoklaw;

sterylizator;

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

2. Jezeli w aptece szpitalnej sa sporzadzane leki do zywienia pozajelitowego i

dojelitowego, leki cytostatyczne, koncentraty do hemodializy i dializy dootrzewnowej lub
ptyny infuzyjne, apteke wyposaza sie ponadto odpowiednio w aparature stuzacq do:

1)
2)
3)
4)
5)
1)
2)

3)

1)

sporzadzania lekdéw do zywienia pozajelitowego;

sporzadzania lekdéw do zywienia dojelitowego;

przygotowywania lekéw cytostatycznych;

przygotowywania roztworow do hemodializy i dializy dootrzewnowej;
wytwarzania ptynéw infuzyjnych.

8§ 10. W lokalu apteki ogolnodostepnej i lokalu apteki szpitalnej zapewnia sie dostep do:
obowigzujacego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

obowigzujacego Urzedowego Wykazu Wyrobow Medycznych Dopuszczonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

obowigzujacej Farmakopei Polskiej oraz niezbednej literatury fachowej.

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

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie na podstawie § 1 ust.

2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegobtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2002 r. Nr 93, poz. 833).



