KOMUNIKAT
_ WARMINSKO-MAZURSKIEGO
WOJEWODZKIEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO

Warminsko-Mazurski Wojewo6dzki Inspektor Farmaceutyczny przypomina o koniecznosci
sprawdzania, w momencie przyjmowania dostawy, warunkéw przechowywania oraz transportu
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, ktore sg przedmiotem dostawy.

Zgodnie z art. 67 ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne zakazany jest obrét, a takze
stosowanie produktéw leczniczych nieodpowiadajacych ustalonym wymaganiom jako$ciowym
oraz produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych uplynal termin waznosci.

Z uwagi na obecnie panujgce warunki atmosferyczne, tj. bardzo wysokie temperatury,
zwigkszylo si¢ ryzyko wystapienia przypadkéw transportu i przechowywania produktow
leczniczych w warunkach nieodpowiadajacych wymaganiom dla jakichkolwiek produktow
leczniczych. Stad zaistniala pilna potrzeba przypomnienia podmiotom zajmujagcym sie obrotem
produktami leczniczymi o obowigzku przechowywania i transportu produktéw leczniczych
w odpowiednich warunkach oraz o koniecznosci dokladnej weryfikacji, czy dostarczane produkty
byly transportowane i przechowywane zgodnie z wymogami dla danego produktu.

W przypadku podejrzenia, ze dostarczane produkty nie odpowiadajg wymaganiom
jakosciowym zaréwno osoba odpowiedzialna jak i kierownik apteki majg obowigzek zawiadomié
o tym Glownego Inspektora Farmaceutycznego (osoba odpowiedzialna) lub organy Inspekeji
Farmaceutycznej (kierownik apteki), oraz uniemozliwi¢ dalszy obrot takimi produktami.

Dla przypomnienia_podaj¢ ponizej pozostale przepisy:

ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271
z p6zn. zm.):

art. 78. 1. Do obowigzkéw przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢ polegajacg na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej nalezy:
4) przestrzeganie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej;
10) stosowanie systemu jakos$ci okreslajgcego obowiazki, procesy i srodki zarzgdzania ryzykiem
zwigzane z prowadzong dzialalnoscig;

art. 85. Do obowigzkéw Osoby Odpowiedzialnej nalezy:

1) przekazywanie Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego - Gléwnemu Lekarzowi Weterynarii, informacji o podejrzeniu
lub stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jakos$ciowym;

5) nadzér nad przestrzeganiem wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

art. 88 ust. 5. Do zadan kierownika apteki nalezy:

1) organizacja pracy w aptece, polegajaca mi¢dzy innymi na przyjmowaniu, wydawaniu,
przechowywaniu 1 identyfikacji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
prawidlowym sporzadzaniu lekow recepturowych i lekdw aptecznych oraz udzielaniu
informac;ji o lekach;



4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego wymaganiom
jakosciowym;

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. z 2015 r., poz. 381):

ROZDZIAL 1 - ZARZADZANIE JAKOSCIA

1.1 Warunki og6lne

Przedsiebiorcy prowadzacy obrot hurtowy produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktéw
leczniczych weterynaryjnych, zwani dalej "przedsigbiorcami”, stosujg system jakosci okreslajacy
obowigzki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem zwigzane z ich dzialalnoscia. Dziatania
podejmowane w zakresie dystrybucji sa jasno zdefiniowane i podlegaja systematycznemu
przegladowi. Nalezy udokumentowaé, a w uzasadnionych przypadkach zwalidowaé, kluczowe dla
jakosci produktéw leczniczych etapy proceséw dystrybucji i ich istotne zmiany. Za system jakosci
odpowiedzialne s3a osoby kierujace przedsigbiorstwem.

1.2 System jakosci
1) system jakosci obejmuje strukture organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze
dzialania niezbedne do zapewnienia, ze dostarczony produkt leczniczy utrzymuje jako$¢
oraz pochodzi z legalnego zrodla dostaw i pozostaje w legalnym tancuchu dostaw podczas
przechowywania i transportu;

ROZDZIAL 5 - CZYNNOSCI
5.4 Przyjmowanie produktéw leczniczych
1) w procesie przyjmowania produktéw leczniczych sprawdza si¢ zgodnos$¢ przychodzacej
dostawy z zamodwieniem oraz czy produkty lecznicze pochodza od zatwierdzonych
dostawcow i czy nie zostaly one w widoczny sposob uszkodzone podczas transportu;

5.8 Dostawy

Do dostawy dolacza si¢ dokument zawierajacy date, nazwe i postaé farmaceutyczng produktu
leczniczego, numer serii 1 dat¢ waznosci, dostarczang ilo$¢, nazwe i adres dostawcy, nazwe
odbiorcy i jego adres, adres dostawy (adres, pod ktérym rzeczywiscie znajdujg si¢ pomieszczenia
magazynowe) oraz warunki transportu i przechowywania danych produktéw

leczniczych, a dokumentacje prowadzi si¢ w taki sposoéb, aby moéc ustalié, gdzie w danym
momencie rzeczywiscie znajduje si¢ produkt leczniczy.

ROZDZIAL 9 - TRANSPORT
9.1 Warunki ogdlne
1) przedsigbiorca dostarczajacy produkty lecznicze odpowiada za ich zabezpieczenie przed
uszkodzeniem, falszowaniem i kradzieza oraz za zapewnienie, aby podczas transportu
temperatura byla utrzymywana w dopuszczalnych granicach;
2) niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwo$¢é wykazania, Zze produkty
lecznicze nie znajdowaly si¢ w warunkach, ktére moglyby pogorszyé ich jako$¢
1 integralnos¢;
3) przy planowaniu transportu nalezy stosowaé podejécie oparte na ocenie ryzyka.

9.2 Transport
1) podczas transportu utrzymuje si¢ wymagane warunki przechowywania produktow

leczniczych w okreslonych granicach opisanych przez producenta badz wskazanych na
opakowaniu zbiorczym zewnetrznym,



3)

6)

jezeli podczas transportu doszlo do jakich$ odchylen, takich jak wahania temperatury, lub do
uszkodzenia produktu leczniczego, niezwlocznie zglasza sie to przedsiebiorcy i odbiorcy
tych produktéow leczniczych;

wprowadza si¢ procedur¢ dotyczgcg badania wahan temperatury 1 postepowania
w przypadku odchylen od warto$ei granicznych;

przedsigbiorca odpowiada za to, aby pojazdy, sprzet 1 pomieszczenia komor
przeladunkowych uzywane w procesie transportu produktéw leczniczych nadawaly si¢ do
takiego zastosowania 1 stanowily skuteczne zabezpieczenie przed warunkami, ktore
mogtyby wplynaé¢ na jakos$¢ lub integralnosé produktow leczniczych:

wprowadza si¢ pisemne procedury dotyczgce korzystania z pojazdow 1 sprzgtu uzywanego
w procesie dystrybucji oraz procedury ich konserwacji, ktére obejmujg kwestie czyszczenia
pojazdow 1 sprzetu oraz $rodki ostroznosei;

przeprowadza si¢ oceny ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, w jakich przypadkach wymagana
jest kontrola temperatury;

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkow prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565):

§ 12.

1. Kontrola przyjmowanych do apteki produktéw leczniczych i wyrobow medycznych

przeprowadzana jest przez osoby, o ktérych mowa w art. 90 ustawy, 1 obejmuje:

D)

a)
b)
¢)
d)

¢)
f)
2)

3)
a)
b)
¢)

sprawdzenie, czy stan faktyczny dostarczonych produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych jest zgodny z informacjami zawartymi w dokumencie przewozu lub
dokumentacji zakupu produktu leczniczego 1 wyrobu medycznego, obejmujacymi
w szczegolnoscet:

nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

posta¢ farmaceutyczng, dawke lub stezenie oraz wielkos¢ opakowania jednostkowego,
numer serii 1 termin waznosci,

kraj 1 nazwe wytworcy, jezeli jest ona zawarta w dokumencie przewozu lub dokumentacji
zakupu,

ilos¢ opakowan,

date dostawy;

sprawdzenie wizualnie, czy dostarczony produkt leczniczy lub wyrdb medyczny nie budzi
zastrzezen co do jakosci;

sprawdzenie, czy:

opakowanie bezposrednie,

opakowanie zewnetrzne,

oznakowanie

produktu leczniczego lub wyrobu medycznego spelnia wymagania okreslone w odrgbnych
przepisach.
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