Warszawa, dnia 18 sierpnia 2022 r.

Poz. 1737

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 29 lipca 2022 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegélowych wymogow,
jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogdw, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 1395), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie szczegétowych
wymogo6w, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 1035);

2) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2021 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie szczegoto-
wych wymogo6w, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz. 38);

3) rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2022 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. poz. 412).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

1) § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szczegoto-
wych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 1035), ktory stanowi:

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia.”;

2) § 21 § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2021 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz. 38), ktore stanowia:

,»$ 2. Do dnia 1 wrze$nia 2022 r. szczepienia ochronne przeciw COVID-19 lub grypie moga by¢ przeprowadzane
w aptekach ogolnodostepnych zgodnie z warunkami okreslonymi w przepisach dotychczasowych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.”;

3) § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szczegoto-
wych wymogo6w, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz. U. poz. 412), ktéry stanowi:

,»§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 lipca 2022 r. (Dz. U. poz. 1737)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 30 wrze$nia 2002 .
w sprawie szczegélowych wymogéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki

Na podstawie art. 98 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977,
z p6zn. zm.”) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Lokal apteki musi spetnia¢ wszystkie wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpieczenstwa i higieny
pracy okreslone dla budynku uzytecznosci publicznej i pomieszczen pracy okreslone w odrebnych przepisach, oraz szczeg6-
fowe wymogi okreslone w rozporzadzeniu.

2. Liczba pomieszczen apteki oraz ich powierzchnia, ksztalt i wyposazenie musza gwarantowa¢ prawidtowe funkcjono-
wanie apteki.

§ 2. 1. Materialy budowlane i wykonczeniowe zastosowane w lokalu apteki muszg spelnia¢ wymagania obowigzujace
w odniesieniu do lokalu zakladu opieki zdrowotnej®.

2. Instalacje znajdujace si¢ w aptece powinny by¢ wykonane zgodnie z odrgbnymi przepisami.

§ 3. 1. Apteka ogdlnodostepna powinna by¢ usytuowana na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku, z zastrze-
zeniem ust. 21 3.

2. Izba ekspedycyjna apteki ogélnodostgpnej nie moze stanowi¢ pomieszczenia przechodniego i zawsze musi by¢
usytuowana na pierwszej kondygnacji nadziemnej budynku, pod warunkiem ze poziom podtogi tego pomieszczenia znaj-
duje si¢ na poziomie lub powyzej poziomu urzadzonego terenu budynku.

3. Dopuszcza si¢ 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 sktad apteki bylo dostgpne bez koniecznosci wychodzenia na zewnatrz.

§ 4. 1. Apteke szpitalng sytuuje si¢ na terenie szpitala tak, aby zapewni¢ prawidlowe zaopatrzenie oddziatéw w produkty
lecznicze i wyroby medyczne.

2. Magazyny apteki szpitalnej przeznaczone do przechowywana materiatdéw tatwo palnych, pltyndéw infuzyjnych,
wyrobow medycznych, ptyndow zracych, opakowan szklanych oraz materialow pomocniczych moga by¢ umieszczone
w oddzielnej piwnicy lub suterenie, pod warunkiem ze ich odlegtos¢ od pozostatych pomieszczen apteki nie jest znaczna.

§ 5. 1. Do apteki ogdlnodostepnej musza prowadzi¢ co najmniej dwa odrgbne wejscia:
1) dla osob korzystajacych z ustug apteki;
2) dlapersonelu i dostaw towaru.

2. Do apteki szpitalnej musza prowadzi¢ co najmniej dwa odr¢gbne wejscia:
1) dla personelu;

2) dla dostaw towaru.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120 oraz z 2022 r. poz. 830, 974, 1095,
13441 1733.

Obecnie zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego na podstawie art. 40 ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatal-
nosci leczniczej oraz niektdorych innych ustaw (Dz. U. poz. 960), ktéra weszta w zycie z dniem 15 lipca 2016 r.

2)

3)
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3. Wejscie dla 0sob korzystajacych z ushug apteki ogolnodostgpnej musi zapewniac:

1) nieograniczony dostep do izby ekspedycyjnej w czasie godzin pracy apteki, w tym réwniez dla osob niepetnospraw-
nych;

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

§ 6. 1. Poszczegolne pomieszczenia w aptece:

1) wyposaza si¢ w odpowiednie urzadzenia wentylacyjne zapewniajagce minimum 1,5-krotng wymiang¢ powietrza w ciagu
godziny;

2) rozplanowuje si¢ w sposOb zapewniajacy prawidtowsa organizacje pracy, bezpieczenstwo oraz bezkolizyjno$¢ komu-
nikacyjna;

3) zabezpiecza si¢ przed dostgpem o0s6b nieuprawnionych.

2. Pomieszczenia apteki przeznaczone na izbe recepturowa, izbe do sporzadzania produktéw homeopatycznych®
i zmywalni¢ muszg posiada¢ odpowiednie urzadzenia wentylacyjne zapewniajace minimum 2-krotng wymian¢ powietrza
w ciggu godziny.

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

4. Pomieszczenia, w ktorych sg przechowywane leki cytostatyczne, musza spetnia¢ wymagania w zakresie bezpie-
czefstwa i higieny pracy okreslone w odrebnych przepisach dla zakladéw opieki zdrowotnej™.

5.2 W przypadku przeprowadzania w aptece ogolnodostepnej szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 lub grypie,
lub opieki farmaceutycznej, moga one zosta¢ przeprowadzone w:

1)  pokoju opieki farmaceutycznej stanowiacym:
a) oddzielne pomieszczenie albo
b) wyodrebniong czg$¢ izby ekspedycyjnej, oddzielong od pozostatej czgsci izby ekspedycyjnej Sciankami dzialowymi,
w tym przesuwnymi, pod warunkiem ze zagwarantuje to pacjentom bezpieczenstwo oraz poszanowanie intym-
nosci i godnosci, a takze niezaklocone wykonywanie czynnosci w innych pomieszczeniach apteki, w szczegol-

nosci sporzadzanie produktéw leczniczych oraz przechowywanie produktéw leczniczych lub wyroboéw medycz-
nych zgodnie z wymaganiami dotyczacymi jakosci i bezpieczenstwa, z wejsciem z izby ekspedycyjnej;

2) pomieszczeniu administracyjno-szkoleniowym — pod warunkiem:
a) zachowania rozdzialu czasowego poszczegdlnych funkcji petnionych przez to pomieszczenie oraz

b) wprowadzenia pisemnej procedury okreslajacej sposdb dostepu i korzystania z tego pomieszczenia, ktory gwa-
rantuje pacjentom bezpieczenstwo oraz poszanowanie intymnosci i godnosci, a takze niezaktécone wykonywa-
nie czynnosci w innych pomieszczeniach apteki, w szczegdlnosci sporzadzanie produktéw leczniczych oraz
przechowywanie produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych zgodnie z wymaganiami dotyczacymi jakoS$ci
i bezpieczenstwa.

6.” Przeprowadzane w ramach opieki farmaceutycznej badanie diagnostyczne, o ktorym mowa w pkt 1 zalacznika do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktéore moga by¢
wykonywane przez farmaceute (Dz. U. poz. 153), moze by¢ wykonane, poza pomieszczeniami okre§lonymi w ust. 5,
takze bezposrednio w izbie ekspedycyjnej albo w komorze przyje¢ apteki ogélnodostepnej, pod warunkiem zapewnienia
w tych pomieszczeniach rozdziatu czasowego petlnionych przez nie funkcji oraz spetnienia wymagania, o ktéorym mowa
w ust. 5 pkt 2 lit. b, a w przypadku izby ekspedycyjnej rowniez pod warunkiem zapewnienia bezpiecznych i higienicznych
warunkow pracy i obstugi pacjentdw po zakonczeniu czasu przeznaczonego na przeprowadzanie badan diagnostycznych,
wyznaczanego w ramach rozdzialu czasowego funkcji pelnionych przez t¢ izbe.

# Obecnie produktow leczniczych homeopatycznych na podstawie art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy —

Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe
o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzgdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
(Dz. U. poz. 882), ktora weszta w zycie z dniem 1 maja 2004 r.

Dodany przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2021 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie szcze-
gotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. poz. 1035), ktore weszto w zycie z dniem 9 czerwca 2021 r.;
w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2021 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie szczegdtowych wymogdéw, jakim powinien odpowiadaé¢ lokal apteki (Dz. U. z 2022 r. poz. 38), ktore weszto w zycie
z dniem 11 stycznia 2022 r.

Dodany przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szcze-
gotowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. poz. 412), ktére weszto w zycie z dniem 18 lutego 2022 r.

5)

6)
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1)
2)

1y

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)
9)
10)

1)
12)

1y

2)

§ 7. Apteka musi by¢ wyposazona:
w urzgdzenia umozliwiajgce sporzadzanie lekow w postaciach farmaceutycznych wykonywanych w aptekach;

w urzadzenia umozliwiajace prawidtowe przechowywanie produktow leczniczych i wyrobéw medycznych w sposob
zabezpieczajacy je przed zakurzeniem i zabrudzeniem.

§ 8. 1. Podstawowe wyposazenie apteki ogolnodostepnej stanowia:

stot ekspedycyjny, ktéry moze by¢ ostonicty w sposodb uniemozliwiajacy dostep do niego osobom niezatrudnionym
w aptece, wyposazony w szuflady do przechowywania wyodrebnionych asortymentowo produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych;

szafy ekspedycyjne zamykane do wysokosci co najmniej 60 cm od podtogi;
szafy magazynowe zamykane lub regaty oraz tatwo zmywalne podesty;

szafy lub kasety przeznaczone do przechowywania §rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych zabezpie-
czone zgodnie z odrgbnymi przepisami;

lodéwka lub szafa chtodnicza z urzadzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczona wylacznie do przechowywania
lekow;

termometry i higrometry we wszystkich pomieszczeniach, w ktérych przechowuje si¢ lub sporzadza produkty leczni-
cze oraz przechowuje si¢ wyroby medyczne;

loza recepturowa kryta tworzywem latwo zmywalnym, odpornym na chemikalia;
wagi wielozakresowe, ktorych parametry okre$laja odrebne przepisys;
stot kryty tworzywem tatwo zmywalnym, odpornym na chemikalia;

aparat do otrzymywania wody oczyszczonej z odpowiednio zabezpieczonym odbieralnikiem, jezeli apteka wytwarza
wode oczyszczona;

szklo do przygotowywania lekoéw recepturowych;

naczynia i utensylia recepturowe, odpowiednio oznakowane, do przygotowywania lekow recepturowych, z wydzie-
leniem naczyn i utensyliéw dla $rodkow z grupy bardzo silnie dziatajacych.

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

loza z nawiewem laminarnym do przygotowywania lekow w warunkach aseptycznych, umieszczona w oddzielnym
pomieszczeniu lub izbie recepturowe;j;

sterylizator.

3. Apteke, w ktorej sa sporzadzane produkty homeopatyczne®, wyposaza sie ponadto w aparature umozliwiajaca

sporzadzanie tych produktow w okre§lonych postaciach farmakopealnych.

4.” W przypadku przeprowadzania w aptece ogolnodostepnej szczepienia ochronnego przeciw COVID-19 lub grypie,

podstawowe wyposazenie apteki stanowig:®

1)

w pomieszczeniach, o ktorych mowa w § 6 ust. 5:

a)” stolik zabiegowy urzadzony i wyposazony stosownie do zakresu przeprowadzanych szczepien ochronnych,
b) zestaw do wykonywania iniekcji,

¢) zestaw do wykonania opatrunkow,

d) pakiety odkazajace,

e) s$rodki ochrony osobistej (fartuchy, maseczki, rekawice),

f) umywalka z baterig z ciepla i zimng woda, a w przypadku braku mozliwosci jej instalacji — umywalka mobilna,

7

8)
9)

Dodany przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia wymienionego jako pierwsze w odno$niku 5; w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporza-
dzenia wymienionego jako drugie w odno$niku 5.

Wprowadzenie do wyliczenia ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 2 lit. a tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 6.
Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 2 lit. a tiret drugie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 6.
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2)

1)

2)

g) dozownik z mydiem w ptynie,
h) dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym,
i) pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki,

j)  roztwor do wstrzykiwan Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pug/0,3 ml, lub 150 pg/0,3 ml, lub 1 mg/10 ml — w celu za-
stosowania u pacjenta poddawanego szczepieniu w przypadku wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, na podstawie
art. 31 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 184, 655, 974 1 1344),

k) termometr bezdotykowy do pomiaru temperatury ciata pacjenta przed przeprowadzeniem szczepienia,
1) sprzgt komputerowy z dostepem do Internetu i drukarka,

m) miejsce pozwalajace na pozostawienie odziezy wierzchniej pacjenta poddajacego si¢ szczepieniu,

n) pojemniki na zuzyte igly 1 strzykawki oraz pojemniki na zakazne materiaty medyczne;

w archiwum — zamykana na klucz szafa przeznaczona do przechowywania dokumentacji medycznej pacjentéw pod-
danych szczepieniu ochronnemu lub opiece farmaceutyczne;.

4a.'” W przypadku gdy w aptece ogélnodostepne;:

w ramach opieki farmaceutycznej jest przeprowadzane badanie diagnostyczne, o ktorym mowa w pkt 1 zalacznika
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie wykazu badan diagnostycznych, ktore moga
by¢ wykonywane przez farmaceutg, wyposazenie pomieszczenia, o ktorym mowa w § 6 ust. 5 albo 6, w ktorym jest
przeprowadzane to badanie, obejmuje co najmniej wyposazenie okreslone w ust. 4 pkt 1 lit. e—i oraz l-n;

jest sprawowana opieka farmaceutyczna, w tym sg przeprowadzane przez farmaceutg inne badania diagnostyczne niz
okreslone w pkt 1, wyposazenie pomieszczenia, o ktorym mowa w § 6 ust. 5, obejmuje co najmniej wyposazenie
okreslone w ust. 4 pkt 1 lit. d, f—i oraz 1.

5."0'W przypadku przeprowadzania szczepien, o ktérych mowa w ust. 4, oraz badan diagnostycznych w ramach

opieki farmaceutycznej, apteka ogolnodostgpna ma obowigzek utylizacji odpadéow medycznych, w tym poszczepiennych,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2022 r.
poz. 699, 12501 1726).

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

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

loza do sporzadzania lekéw w warunkach aseptycznych;

stot laboratoryjny;

digestorium;

autoklaw;

sterylizator;

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

2. Jezeli w aptece szpitalnej sg sporzadzane leki do zywienia pozajelitowego i dojelitowego, leki cytostatyczne, kon-

centraty do hemodializy i dializy dootrzewnowej lub plyny infuzyjne, aptek¢ wyposaza si¢ ponadto odpowiednio w aparaturg

shuzaca do:

1) sporzadzania lekéw do zywienia pozajelitowego;

2) sporzadzania lekéw do zywienia dojelitowego;

3) przygotowywania lekow cytostatycznych;

4) przygotowywania roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej;
5) wytwarzania ptynéw infuzyjnych.

10)
11)

Dodany przez § 1 pkt 2 lit. b rozporzadzenia, o ktdrym mowa w odnosniku 6.
Dodany przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia wymienionego jako pierwsze w odno$niku 5; w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. c
rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 6.
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§ 10. W lokalu apteki ogélnodostepnej i lokalu apteki szpitalnej zapewnia si¢ dostgp do:

1) obowigzujacego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej;

2) obowiazujacego Urzedowego Wykazu Wyrobow Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej'?;

3) obowiazujacej Farmakopei Polskiej oraz niezbegdnej literatury fachowe;.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia'?.

12 Urzedowy Wykaz Wyrobow Medycznych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest ogtaszany od
dnia 1 maja 2004 r. w zwiazku z art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 896, z 2005 r.
poz. 565, z 2007 r. poz. 1238, z 2008 r. poz. 976), ktora weszta w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska cztonkostwa
w Unii Europejskie;j.

13 Rozporzadzenie zostalo ogloszone w dniu 14 pazdziernika 2002 r.



