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STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA
(SOP)
Tytut: Postepowanie z produktami uszkodzonymi i przeterminowanymi. Utylizacja produktow

Podsumowanie:

Niniejsza SPO opisuje dziatania, jakie powinny zosta¢ podjete w odniesieniu do
przeterminowanych lub uszkodzonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
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1. Wytyczne

e  Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne — “Prawo farmaceutyczne”,

e Rozporzadzenia MZ z dnia 18 pazdziernika w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki

e  Ustawa z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach

e Rozporzadzenie MZ z dnia 12 marca 2008 roku w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i
trybu wstrzymania i wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, z
poézniejszymi zmianami

2. Celizakres

Celem niniejszej SPO jest:

e  zapewnienie, ze tylko produkty lecznicze i wyroby medyczne z odpowiednio dtugg datg
waznosci pozostajg dostepne do sprzedazy;

e okreslenie wszelkich dziatan zwigzanych z przeterminowanymi lub uszkodzonymi produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi

e okreslenie zakresu dokumentacji odnoszgcej sie do procesu utylizacji produktéw leczniczych i
wyrobdéw medycznych

Niniejsza SPO znajdzie zastosowanie w przypadku wykrycia w aptece przeterminowanego lub
uszkodzonego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego

Niniejsza SPO znajdzie takie zastosowanie w kazdym przypadku, gdy wymagana jest utylizacja
produktéw leczniczych i wyrobédw medycznych

Procedura obowigzuje: Kierownika apteki, Fachowy personel apteki

3. Odpowiedzialnosci;
Kierownik Apteki odpowiada za:
e  Zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece

Fachowy personel Apteki odpowiada za
e  Przestrzeganie zasad niniejszej procedury

4. Definicje

° BDO — Baza danych o produktach i opakowaniach oraz o gospodarce odpadami
° GIF — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
° Fachowy personel apteki:

- magister farmacji

- technik farmaceutyczny, ktéry ukonczyt 2 letnig praktyke
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5. Procedura

5.1. Informacje wstepne

5.3.

5.1.1. Kierownik Apteki lub inny wyznaczony pracownik regularnie monitoruje zapasy
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz sprawdza, czy znajduja sie na
stanie magazynowym jakiekolwiek przeterminowane lub uszkodzone produkty
lecznicze i wyroby medyczne.

5.1.2. Raz w miesigcu wykonywane jest zestawienie stanu magazynu z Produktami,
ktérych data waznosci jest krdtsza niz 3 miesigce/ 6 miesiecy. Lista przekazywana
jest do Kierownika Apteki

5.1.3. Kazdy pracownik monitoruje produkty lecznicze oraz pozostaty asortyment apteki i
sprawdza, czy nie ma wsrdod nich produktow przeterminowanych (lub ze zblizajgca
sie datg waznosci) lub uszkodzonych, podczas podejmowania kazdej czynnosci
zwigzanej z tymi produktami.

5.1.4. Obszary przeznaczone do przechowywania przeterminowanych i uszkodzonych
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych sg wydzielone oraz oznaczone jako
»uszkodzone” i ,przeterminowane”. Dodatkowo, produkty te sg blokowane w
systemie komputerowym lub wprowadzane s3 inne zabezpieczenia przed
wydaniem tych produktow.

5.1.5. W przypadku produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych z krétkg datg waznosci
decyzje o dalszym przeznaczeniu podejmuje Kierownik Apteki.

Postepowanie z produktami uszkodzonymi i przeterminowanymi.

5.3.1. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia, naruszenia zabezpieczenia przed
otwarciem (w przypadku lekéow podlegajgcych serializacji) lub przeterminowania
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, personel apteki informuje o tym
fakcie Kierownika Apteki.

5.3.2. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia produktu, nalezy zachowac szczegding
ostroznosé. Jesli uszkodzenie dotyczy opakowania bezposredniego, wszystkie
czynnosci zabezpieczajace nalezy wykonywaé w rekawiczkach jednorazowych
celem zachowania warunkdéw bezpieczenstwa pracownika apteki.

5.3.3. Nalezy mozliwie jak najszybciej oddzieli¢ i zabezpieczy¢ uszkodzone produkty
od pozostatych (np. poprzez umieszczenie w odrebnym pojemniku), aby zapobiec
dalszym stratom.

5.3.4. Fachowy personel apteki w przypadku stwierdzenia uszkodzenia, na podstawie

stanu faktycznego sporzadza Protokét Szkody/rozbieznosci/straty/ magazynowej w wersji

elektronicznej lub papierowej (wzér Zatgcznik nr 2) zawierajgcy nastepujgce informacje:

° Date

° Nazwe produktu leczniczego
. Numer serii

. Date waznosci

. llos¢ opakowan
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. Podpis osoby stwierdzajgcej szkode
. Podpis Kierownika Apteki

5.3.5. Kierownik apteki lub wyznaczona przez niego farmaceuta dokonuje odpowiedniej
czynnosci w systemie komputerowym apteki, aby zabezpieczy¢ produkt przed jego
niewtasciwym wydaniem.

5.3.6. Fachowy personel apteki umieszcza te produkt w przeznaczonym do tego obszarze
apteki

5.3.7. W systemie komputerowym apteki prowadzony jest rejestr produktéw
uszkodzonych i przeterminowanych lub prowadzony jest zgodnie ze wzorem,
stanowigcym Zatgcznik nr 3. Rejestr moze byé prowadzony jest w wersji
elektroniczne;j.

5.3.8. Za prowadzenie rejestru produktéw leczniczych lub wyrobdw medycznych
uszkodzonych lub przeterminowanych odpowiada Kierownik Apteki lub
wyznaczona przez niego, na pismie, osoba.

5.4. Utylizacja przeterminowanych i uszkodzonych produktéw leczniczych

5.4.1. Kierownik Apteki monitoruje ilos¢ produktdow przeznaczonych do utylizacji. W
przypadku zebrania odpowiedniej ilosci zleca sie utylizacje; sporzadza zestawienie
produktdw przeznaczonych do utylizacji, zgodne ze wzorem stanowigcym zatgcznik 1.

5.4.3. Przed przekazaniem do utylizacji Srodkéow odurzajgcych i substancji
psychotropowych, nalezy zwrdcié sie do Wojewddzkiego Inspektowa Farmaceutycznego
z wnioskiem o ich zabezpieczenie.

5.4.4. Wszelkie przeterminowane oraz uszkodzone produkty lecznicze lub wyroby
medyczne sg utylizowane przez kwalifikowany podmiot zewnetrzny (dostawce ustug
utylizacji).

5.4.5. Kierownik Apteki wraz z wyznaczonym pracownikiem z fachowego personelu
apteki, przed przekazaniem produktéw do zniszczenie sprawdzajg zgodnosé zestawienia
ze stanem faktycznym. Kierownik Apteki zatwierdza protokét przekazania do utylizacji.
5.4.6. Opakowania objete serializacjg, inne niz przeterminowane, przed
przekazaniem do zniszczenie nalezy zweryfikowaé pod katem autentycznosci
niepowtarzalnego identyfikatora oraz wycofacd je.

5.4.7. Kierownik Apteki zleca odbidor produktéw upowaznionemu podmiotowi
zewnetrznemu. Wypetnia elektroniczng karte przekazania odpadu w systemie BDO oraz
generuje protokot przekazania do utylizacji (zat. Nr 1). Dokument ten zawiera miedzy
innymi nastepujace dane:

. Nazwe i dane podmiotu przekazujgcego odpad,
. Nazwe i dane podmiotu transportujgcego odpad,
° Nazwe i dane podmiotu przejmujacego odpad,

° Kod i rodzaj odpadu,
. Mase odpadu,
° Daty i podpisy 0séb przekazujgcych, transportujgcych oraz przyjmujgcych odpady
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° Kody utylizowanych produktow zgodnie z odpowiednim wykazem:

5.4.8. Przedstawiciel jednostki uprawnionej potwierdza przyjecie odpadu, sktadajac
swoj podpis na protokole przekazania produktu leczniczego, wyrobu medycznego do
utylizacji, protokole przekazania odpadu, a nastepnie dokonuje adnotacji w
elektronicznej karcie odpaddw w systemie BDO.

5.4.9. Protokoét przekazania produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych
przeznaczonych do utylizacji oraz karta przekazania odpaddéw potwierdzone przez
podwykonawce sg archiwizowane przez Kierownika Apteki.

5.4.10. Raz w roku sporzadzane jest roczne sprawozdanie o wytwarzanych odpadach
i gospodarowaniu odpadami. Wykonywane jest ono w systemie BDO.

5.4.11. W razie potrzeby Kierownik Apteki lub upowazniony pracownik udostepnia
dokumentacje wiasciwym Organom.

Referencje i zataczniki

6.2. Zataczniki:

e  Zatgcznik nr 1 Protokot przekazania produktu leczniczego, wyrobu medycznego do
utylizacji

e  Zatgcznik nr 2 Protokét uszkodzenia

e  Zatgcznik nr 3 Rejestr produktéw uszkodzonych - opcjonalnie

Zatacznik nr 1

SPO-XX Przeterminowane i uszkodzone produkty lecznicze




Apteka>>>>
Strona7:z9 %

Maczelna [xba Aptekarska

SOP-XX
Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXX

Pieczec apteki lub nawa i adres oraz
numer zezwolenia na prowadzenie apteki

Data sporzadzenia

Protokét przekazanie produktu leczniczego, wyrobu medycznego do utylizacji

Nazwa produktu
Lp. leczniczego lub wyrobu llos¢
medycznego

Seria

Numer

. faktur
Termin .y .
. . . |stanowiacej

waznosci p

dowadd

zakupu

Data wystawienia
faktury
stanowiacej
dowdd zakupu

Podpis kierownika apteki lub osoby
przez niego upowaznionej

(data i podpis przedstawiciela przedsiebiorcy przyjmujacego
produkt leczniczy — wyrob medyczny* do utylizacji)

(podpis osoby upowaznionej przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
(dotyczy wylqcznie przypadku przekazania do
utylizacji $rodkéw odurzajgcych grup I-N, lI-N,
HI-N i IV-N, substancji psychotropowych grup
P, lI-P, II-P i IV-P lub prekursoréw grupy I-R))
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Zatacznik nr 2

Protokot uszkodzenia

Data wypetnienia

Nazwa produktu, postac¢ dawka, wielkos¢
opakowania

Seria

Data waznosci

llo$¢ sztuk

Uwagi

Podpis osoby Data, pieczeé i podpis Kierownika Apteki

stwierdzajgcej szkode
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Zatacznik nr 3
Rejestr produktéw uszkodzonych

data Protokaét
LP | Nazwa produktu waznosci Z dnia
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