Od dnia 30 marca 2020 r. do

odwotania Wojewddzki
Inspektorat Farmaceutyczny w
Warszawie wprowadza

ograniczenia w obstudze

klientow

0d dnia 30 marca 2020 r. do odwotania Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Warszawie wprowadza ograniczenia w obstudze
klientdw.

Zmiany spowodowane sg konieczno$ciag zapobiegania
rozprzestrzenianiu sie koronawirusa.

We wszystkich sprawach prowadzonych przez Wojewddzki
Inspektorat Farmaceutyczny w Warszawie mozna kontaktowac sie z
pracownikami Urzedu wytgcznie telefonicznie lub mailowo od
poniedziatku do pigtku w godz. 9:00-15:00 lub przesta¢
korespondencje poczta tradycyjna lub za posSrednictwem ePUAP.

Zawieszone zostajg przyjecia klientéw w sprawach skarg i
wnioskow.

W sprawach pilnych z Inspektoratem mozna kontaktowa¢ sie pod
nr tel. 22 628 28 60 lub 693 095 714 lub adres e-mail
wif@wif.waw.pl.
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KOMUNIKAT Mazowlieckiego
Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w Ssprawie
dostawy produktow leczniczych
Zz hurtowni farmaceutycznych
do aptek, punktéw aptecznych
1 dziatow farmacji
szpitalnej.

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina, ze
zgodnie 2z obowigzujgcymi przepisami dostawy produktoéw
leczniczych =z hurtowni farmaceutycznych oraz 1innego
asortymentu mogg by¢ dostarczane wytgcznie do miejsca objetego
zezwoleniem na prowadzenie obrotu produktami leczniczymi.

Wszystkie dostawy do aptek, punktéw aptecznych i dziatdw
farmacji szpitalnej muszg odbywad¢ wytacznie do komory przyjec
poprzez drzwi do niej prowadzace.

W mySl przepisdw rozporzgdzen Ministra Zdrowia w sktad
powierzchni podstawowej lokalu apteki (Dz. U. z 2002r. poz.
1338) oraz punktu aptecznego ( DZ. U. 2009, poz. 118) wchodzi
komora przyje¢, usytuowana w poblizu wejscia do apteki lub
punktu aptecznego, przeznaczonego dla dostaw towaru 1 dla
personelu.

Natomiast zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z
2017r. poz. 509), produkty lecznicze sg doreczane na adres
wskazany w specyfikacji wysytkowej, pod nadz6r odbiorcy do
jego pomieszczen; nie pozostawia sie produktéw leczniczych w
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innych pomieszczeniach.

Nalezy jednoznacznie podkreslié¢, ze jednym z warunkow
prawidtowego prowadzenia miejsc obrotu detalicznego
produktami leczniczymi jest koniecznos¢ bezwzglednego
zapewnlienia 1 przestrzegania rozdzielnych drég
dostepu/kontaktéw przeznaczonych odrebnie do obstugi pacjentow
oraz odrebnie do obstugi dostaw produktow leczniczych np.
przez pracownikéw hurtowni farmaceutycznych.

Tym samym sytuacjg absolutnie niedopuszczalng jest np.
przyjmowanie dostaw produktéw 1leczniczych w izbie
ekspedycyjnej 1lub przechodzenie dostawcéw przez izbe
ekspedycyjna, z pominieciem odrebnego wejs$cia specjalnie
dedykowanego wtasnie do obstugi dostaw.

Nalezy podkreslié¢, ze przepisy regulujgce to zagadnienie nie
ulegty zmianie od lat, a w obecnej sytuacji epidemiologicznej
kraju ich nieprzestrzeganie stanowi istotne zagrozenie dla
bezpieczeAstwa pacjentéw korzystajacych z ustug aptek oraz
dla pracownikéw aptek i dostawciéw.

MAZOWIECKI WOJEWODZKI
INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

Mariola Kostewicz

/ podpisano elektronicznie /

link do pisma



http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Komunikat-w-sprawie-dostaw.docx

Komunikat Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego w Ssprawie
przygotowania w aptekach leku
aptecznego, Etanolowy roztwér
antyseptyczny do stosowania
na skdre (Solutio antiseptica
spirituosa ad usum dermicum),
na bazie spirytusu

konsumpcyjnego.

Wobec wprowadzenia stanu epidemii na terenie Rzeczpospolitej
Polskiej oraz ze wzgledu na duze zapotrzebowanie na $rodki
dezynfekujgce przeznaczone do stosowania na skdre, Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny informuje, ze apteki posiadajagce izby
recepturowe, moga przygotowywaé¢ lek apteczny na podstawie
monografii narodowej Etanolowy roztwdér antyseptyczny do
stosowania na skore (Solutio antiseptica spirituosa ad usum
dermicum), na bazie spirytusu konsumpcyjnego, rektyfikowanego
o zawartosci 95% alkoholu etylowego, ktdéry zostat prawidtowo,
tj. legalnie wprowadzony do obrotu na terytorium RP, o
udokumentowanym pochodzeniu.

Mozliwos¢ przygotowywania i wydawania Srodkéw dezynfekujgcych
na bazie spirytusu konsumpcyjnego jest ograniczona do czasu
odwotania stanu epidemii.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/
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link do dokumentu

Komunikat Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego w Ssprawie
preparatow oferowanych w
sprzedazy jako zapobiegajace,
tagodzace, diagnozujace lub
leczgce COVID-19.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny przypomina Pacjentom, aby
zachowali szczegdlng ostroznos¢ kupujgc preparaty prezentowane
przez sprzedawcow jako, te Kktore zapobiegajg, %*agodza,
diagnozujg lub leczg COVID-19.

Mogg by¢ one przedstawiane jako: suplementy diety, inne
produkty spozywcze, produkty rzekomo bedgce lekami, wyroby
medyczne lub szczepionki.

Produkty, ktdére reklamowane sg, ze wskazaniem, ze leczg,
tagodzg, diagnozujg lub zapobiegaja chorobie COVID-19, ale ich
bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie zostaty udowodnione
odpowiednimi badaniami, mogg szkodzi¢ Pacjentom.
Stosowanie tych produktéw moze prowadzié¢ do opdzZnien w
uzyskaniu wtasciwej diagnozy i w leczeniu COVID-19 jak i
innych schorzehA. Mogg one rdéwniez powodowaé przerwanie
odpowiedniego 1leczenia przez Pacjentow, prowadzac do
zagrozenia zdrowia 1 zycia.

Pamietajmy zatem o podstawowych zasadach:

1) Nie kupujmy lekéw niewiadomego pochodzenia w internecie, na
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aukcjach czy od sprzedawcéw prywatnych.

2) Nie probujmy leczy¢ sie produktami, ktorych skutecznosé¢ i
bezpieczenstwo nie sa potwierdzone badaniami.

W razie jakichkolwiek wgtpliwosci dotyczacych zapobiegania,
diagnostyki i leczenia

COVID-19 prosimy postepowac¢ zgodnie z zaleceniami Ministra
Zdrowia i Gtownego

Inspektora Sanitarnego lub skorzystanie z infolinii 800 190
590.

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Pawet Piotrowski
/podpisano elektronicznie/

link do dokumentu

KOMUNIKAT Wojewédzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w
sprawie wdrozenia przez
przedsiebiorcéow prowadzacych
apteki 1 kierownikow aptek
dziatan zabezpieczajacych
personel

KOMUNIKAT

Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
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w sprawie wdrozenia przez przedsiebiorcow prowadzacych apteki
i kierownikow aptek

dziatan zabezpieczajacych personel.

W sytuacji zagrozenia zakazenia koronawirusem 1 wystgpienia
COVID-19, w zwigzku z dokonanym przegladem sytuacji oraz
docierajacymi z niektdérych aptek sygnatami o braku nalezytego
zabezpieczenia personelu apteki w Srodki ochrony osobistej
oraz braku wdrozenia adekwatnych do sytuacji procedur,
Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina:

= Pracodawca jest obowigzany chroni¢ zdrowie i zycie
pracownikéw przez zapewnienie bezpiecznych i
higienicznych warunkéw pracy m.inn. reagowa¢ na potrzeby
w zakresie zapewnienia bezpieczenstwa i higieny pracy
oraz dostosowywa¢ Srodki ochrony do zmieniajacych sie
warunkéw wykonywania pracy.

Biorgc pod uwage specyfike pracy farmaceuty, w szczegdlnosci
narazenie na mozliwo$C¢ zakazenia przy bezposrednim kontakcie z
pacjentem oraz wystepujgce ponadnormatywne obcigzenie pracg
podmiot prowadzgcy apteke zobowigzany jest do przygotowania
miejsca pracy, zapewniajgcego maksymalne zabezpieczenie przed
potencjalnym zakazeniem.

Mozliwe jest zastosowanie nastepujgcych rozwigzan:

wydzielenie strefy bezpieczenstwa wg zalecen Gtoéwnego
Inspektora Sanitarnego;

= zainstalowanie na stole ekspedycyjnym wysokich szyb
oddzielajacych personel od pacjentodw;

=ograniczenie dostepu do 1zby ekspedycyjnej (
uzaleznionego od wielkosci izby i ilo$ci stanowisk);

= zabezpieczenie apteki w $rodki dezynfekcyjne;



= zapewnienie maseczek ochronnych / przytbic, okularéw
ochronnych i rekawic jednorazowego uzycia.

Przypominam, ze za organizacje pracy w aptece odpowiedzialny
jest kierownik apteki. Do jego obowigzkéw nalezy réwniez
zapewnienie prawidtowej obsady personalnej i wtasciwie
przygotowanych stanowisk pracy.

Majgc na uwadze zapewnienie pacjentom dostepu do produktoéw
leczniczych o potwierdzonej jakos$ci w okresie podwyzszonego
ryzyka zkazenia chorobg, kierownik apteki obowigzany jest
rowniez do zapewnienia bezpieczenstwa w strefie pacjenta np.
poprzez likwidacje w czes$ci dostepnej dla pacjentédw zbednych
przedmiotow, likwidacji stref samoobstugowych, usuniecia z
przed stotu ekspedycyjnego produktédw leczniczych i pozostatego
asortymentu.

Mazowiecki Wojewddzki
Inspektor Farmaceutyczny

Mariola Kostewicz

Zmiany w obstudze klienta

W dniach 16 — 25 marca 2020 r. Wojewddzki Inspektorat
Farmaceutyczny w Warszawie
wprowadza ograniczenia w obstudze klientéw.

Zmiany spowodowane sa konieczno$cig <zapobiegania
rozprzestrzenianiu sie koronawirusa SARS- CoV-2.

Ograniczenia mogg zostac¢ wydtuzone w zaleznosSci od rozwoju


http://wif.waw.pl/zmiany-w-obsludze-klienta/

sytuacji epidemiologicznej w kraju.

Dostarczanie korespondencji do Urzedu mozliwe jest za
poSrednictwem operatora pocztowego lub platformy ePUAP.

Terminy do uzupetnienia brakéw formalnych oraz terminy do
z¥ozenia innych dokumentéw, ktdére uptywajg w terminie
zamkniecia/wytgczenia bezposSredniej obstugi beda liczone od
dnia wznowienia obstugi bezposSredniej, bez poniesienia
negatywnych konsekwencji dla strony postepowania.

Zawieszone zostajg przyjecia klientéw w sprawach skarg i
wnioskow.

W sprawach pilnych z Inspektoratem mozna kontaktowaé¢ sie pod
nr tel. 22 628 28 60 lub 693 095 714

INFORMACJA MAZOWIECKIEGO
WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA
FARMACEUTYCZNEGO DO APTEK
OGOLNODOSTEPNYCH

INFORMACJA
MAZOWIECKIEGO WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

DO APTEK OGOLNODOSTEPNYCH
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W zwigzku z wprowadzeniem do Farmakopei Polskiej XI Monografii
Solutio antiseptica spirituosa ad usum dermicum Mazowiecki
Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina o przepisach
regulujacych sporzgdzanie w ramach receptury aptecznej leku
aptecznego.

Monografia FP dla etanolowego roztworu antyseptycznego do
stosowania na skore umozliwia sporzadzanie w aptece ww.
preparatu jako ,lek apteczny”, tj. zgodnie z definicjg zawarta
w art. 2 pkt 10) ustawy Prawo farmaceutyczne, ktdry stanowi,
ze jest to produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z
recepturg farmakopealng, przeznaczony do wydania w tej aptece.

Leki apteczne sporzadzane w aptece s wykonywane w izbie
recepturowej przez osoby wuprawnione, 2z surowcéw

farmaceutycznych o potwierdzonej jakosSci.

Etykieta apteczna dla leku aptecznego sporzadzanego w aptece
ogélnodostepnej zawiera:

= adres apteki oraz jej nazwe, o ile apteka ja posiada,

sktad leku,

sposéb uzycia leku,

date sporzadzenia leku,

numer kolejnej serii sporzadzonego leku,

=napis czarny na pomaranczowym tle z dodatkowym
oznaczeniem ,do uzytku zewnetrznego”.

Ewidencje sporzgadzanych w aptece lekdw aptecznych prowadzi sie
w formie ksigzki laboratoryjnej, ktora zawiera:

1) nazwe, posta¢ farmaceutyczng, dawke;

2) rodzaj, ilo$¢ oraz serie substancji wyjsciowych;
3) podstawe sporzadzenia leku aptecznego

4) date sporzadzenia oraz numer serii;

5) ilos¢ sporzadzonego leku aptecznego i ilo$¢ opakowan z



okresleniem zawartosci opakowania jednostkowegqo;

6) termin waznos$ci;

7) imie, nazwisko 1 podpis osoby sporzadzajacej.
Ewidencja moze by¢ prowadzona w formie elektronicznej.

Mazowiecki Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny zwraca sie o
kalkulowanie ceny produktu na najnizszym mozliwym poziomie tj.
niezawyzanie ceny S$rodka dezynfekcyjnego, tak aby mégt byc
dostepny dla wszystkich pacjentéw.

Do wyceny leku aptecznego nie dolicza sie taksy laborum.

Organ przypomina, ze apteka jest placdéwka ochrony zdrowia
publicznego, w ktdérej osoby uprawnione Swiadczg w
szczegélnosci ustugi farmaceutyczne obejmujgce m.in.
sporzadzenie lekdéw aptecznych. Apteki obowigzane sg tez do
posiadania produktéw leczniczych i wyrobdéw medycznych w ilosci
1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci.

MAZOWIECKI
WOJEWODZKI
INSPEKTOR
FARMACEUTYCZNY
Mariola

Kostewicz



Informacja z dnia 11 marca
2020 roku w sprawie
wprowadzenia do Farmakopei
Polskiej narodowej monografii
Solutio antiseptica
spirituosa ad usum dermicum

Ogtasza sie wprowadzenie do Farmakopei Polskiej wydanie XI
monografii narodowej Solutio antiseptica spirituosa ad usum
dermicum (Etanolowy roztwér antyseptyczny do stosowania na
skore) .

Tekst monografii stanowi zatgcznik do niniejszej Informacji.

Wymagania zawarte w powotanej monografii obowigzuja od dnia
ogtoszenia niniejszej Informacji.

Wprowadzenie do Farmakopei Polskiej monografii dla etanolowego
roztworu antyseptycznego do stosowania na skére (Solutio
antiseptica spirituosa ad usum dermicum) w trybie pilnym
spowodowane jest szczegdlng sytuacjg epidemiologiczng zwigzang
z zakazeniami koronawirusem powodujacym chorobe zakazZng
COVID-19. Monografia zostata opracowana dla rekomendowanego
przez WHO sktadu preparatu do dezynfekcji skory.

Monografia FP dla etanolowego roztworu antyseptycznego do
stosowania na skére umozliwi m.in. sporzadzanie w aptece ww.
preparatu jako ,lek apteczny”, tj. zgodnie z definicjg w
ustawie Prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy sporzadzony w
aptece zgodnie z recepturg farmakopealng, przeznaczony do
wydania w tej aptece.
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Prezes Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Monografia Solutio antiseptica spirituosa ad usum dermicum

Materiat pomocniczy FP XI Ethanolum (96 per centum)
Materiat pomocniczy FP XI — Glycerolum (85 per centum)
Materiat pomocniczy FP XI — Praeparationes liquidae ad usum
dermicum

Materiat pomocniczy FP XI — Hydrogenii peroxidum 3 per centum
Materiat pomocniczy FP XI — 2.9.10. Zawartosc etanolu
Materiat pomocniczy FP XI — Aqua purificata

Materiat pomocniczy FP XI — 2.2.5. Gesto$¢ wzgledna

Komunikat Gtownego Inspektora

Farmaceutycznego z dnia 10

marca

2020

r. w sprawie



http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Monografia-Solutio-antiseptica-spirituosa-ad-usum-dermicum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Ethanolum-96-per-centum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Glycerolum-85-per-centum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Praeparationes-liquidae-ad-usum-dermicum.pdf
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http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-2.9.10.-Zawartośc-etanolu.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Aqua-purificata.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-2.2.5.-Gęstość-względna.pdf
http://wif.waw.pl/komunikat-glownego-inspektora-farmaceutycznego-z-dnia-10-marca-2020-r-w-sprawie-sprzedazy-w-aptekach-srodkow-dezynfekujacych-do-ciala-oraz-sluzacych-do-dezynfekcji-sprzetow-codziennego-uzytku/
http://wif.waw.pl/komunikat-glownego-inspektora-farmaceutycznego-z-dnia-10-marca-2020-r-w-sprawie-sprzedazy-w-aptekach-srodkow-dezynfekujacych-do-ciala-oraz-sluzacych-do-dezynfekcji-sprzetow-codziennego-uzytku/
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" tekach ¢rodké

dezynfekujacych do ciata oraz
stuzgcych do dezynfekcji
sprzetéw codziennego uzytku

Komunikat Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
w sprawie sprzedazy w aptekach Srodkéw dezynfekujacych do
ciata oraz stuzacych
do dezynfekcji sprzetdw codziennego uzytku

Zgodnie z art. 86 ust. 8 ustawy — Prawo farmaceutyczne apteki
ogélnodostepne moga sprzedawa¢ produkty stuzagce do
dezynfekcji.

Wobec zagrozenia epidemiologicznego oraz ze wzgledu na mozliwe
braki opakowan o matej pojemnosci, Gt*déwny Inspektor
Farmaceutyczny informuje, ze apteki posiadajgce 1izby
recepturowe, mogg wydawaé¢ Srodki dezynfekujgce do higieny
osobistej oraz stuzgce do dezynfekcji sprzetéw codziennego
uzytku, w opakowaniach wtasnych, badz dostarczonych przez
Pacjentow.

Podczas wydawania nalezy zachowa¢ nastepujace sSrodki
ostroznosci:

» przyniesione opakowanie musi by¢ czyste;

= 0soba wydajgca musi wtasciwie oznaczy¢ opakowanie (tak
jak przy leku
recepturowym lub aptecznym);

= 0soba wydajgca musi poinformowa¢ Pacjenta, ze produkt
przeznaczony jest
wytgcznie do stosowania zewnetrznego.
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z up. Gtdéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Joanna Szajnik-Solska
/podpisano elektronicznie/

link do dokumentu



https://www.gov.pl/web/gif/komunikaty

