Stronal1z8

SOPXXXX
Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXXX

STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA
(sop)

Tytut:

Przechowywanie Produktéw w Aptece ..................

Podsumowanie:

Niniejsza dokument opisuje zasady przechowywania produktéw leczniczych, wyrobdéw
medycznych i pozostatego asortymentu w Aptece
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1.

EU:

Polska:

2.

Wytyczne

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktdw leczniczych stosowanych u
ludzi z dnia 6 listopada 2001 r.

Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczgca wyrobdw medycznych z dnia 14 czerwca 1993 r.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (“Prawo farmaceutyczne”)
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegdtowych zasad i trybu
wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i wyrobow medycznych z dnia
12 marca 2008 r. (,,Rozporzadzenie”).

Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 roku w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 w sprawie wykazu substancji
psychotropowych, srodkéw odurzajgcych oraz nowych substancji w pdzniejszymi zmianami

Definicje

GIF — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

WIF -

Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny

Apteka - placéwka ochrony zdrowia publicznego, w ktdérej osoby uprawnione s$wiadczga w

szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo
Farmaceutyczne

Fachowi Pracownicy Apteki - Farmaceuta i Technik farmaceutyczny

Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijagcy wymogi

okreslone w art.88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

Produkty — produkty lecznicze i pozostaty asortyment przechowywany w aptece

3.

Cel i zakres

Celem niniejszej Procedury jest okreslenie zasad postepowania zapewniajgcych, ze produkty lecznicze

i wyroby medyczne oraz pozostaty asortyment apteki s3 przechowywane w Aptece w sposéb, ktory
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chroni je przed jakimkolwiek pogorszeniem jakosci i integralnosci oraz zapewnia, ze cechy (tozsamos¢)

tych produktdw nie zostang utracone.

Procedura obowigzuje:

4. Odpowiedzialnos¢

4.1. Kierownik apteki zapewnia prawidiowe wykonywanie procedur obowigzujacych
w aptece, moze on wyznaczy¢ sposrod fachowych pracownikéw apteki osobe
odpowiedzialna za:

4.1.1. Nadzér nad przestrzeganiem zasad niniejszej procedury
4.1.2. Nadzér nad przeprowadzaniem kontroli zasad przechowywania

5. Procedura

5.2. Zasady Przechowywania

5.2.1. Pomieszczenia apteki muszg by¢ zabezpieczone przed dostepem o0sdb
nieupowaznionych.

5.2.2. Produkty w aptece przechowywane sg w sposéb gwarantujgcy zachowanie
ustalonych wymagan jakosciowych i bezpieczenstwo przechowywania.

5.2.3. Warunki przechowywania zabezpieczajg przed zakurzeniem, zabrudzeniem i
zniszczeniem.

5.2.4. Pomieszczenia, w ktérych przechowywane s produkty lecznicze i wyroby
medyczne, muszg by¢ czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a produkty
lecznicze i wyroby medyczne zabezpieczone przed dziataniem promieni
stonecznych.

5.2.5. Produkty lecznicze i wyroby medyczne nie mogg dotykaé bezposrednio scian i
podtdég w miejscu ich sktadowania. Przechowuje sie je w kolejnosci alfabetycznej.

5.2.6. Produkty sg przechowywane w zgodzie ze wskazaniami zawartymi w
dokumentacji Produktéw (w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego; dla innych grup produktow: na opakowaniach, w ulotkach).

5.2.7. Pomieszczenia utrzymywane sg w czystosci.

5.2.8. Oddzielnie nalezy przechowywad:

e produkty lecznicze gotowe do stosowania wewnetrznego i produkty lecznicze
do stosowania zewnetrznego

e $rodki odurzajace grupy I-N, 1I-N, substancje psychotropowe grupy II-P, lll-P oraz
IV-P prekursory grupy I-R oraz $rodki bardzo silnie dziatajgce (okreslone w
Farmakopei)

e wyroby medyczne, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia medycznego,
suplementy diety, produkty kosmetyczne, $rodki do pielegnacji niemowlat i
chorych, srodki spozywcze zawierajgcymi w swoim sktadzie farmakopealne
naturalne sktadniki pochodzenia roslinnego, srodki dezynfekcyjne stosowane w
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medycynie, produkty biobdjcze stuzgce do utrzymywania higieny cztowieka oraz
repelenty lub atraktanty stuzgcymi w sposéb bezposredni lub posredni do
utrzymywania higieny cztowieka

5.2.9. Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzgdzania lekéw recepturowych
i aptecznych oraz produktéw homeopatycznych przechowywaé nalezy w
opakowaniach fabrycznych lub w naczyniach odpowiadajgcych ich wtasciwos$ciom,
opatrzonych czytelnym i trwatym napisem i zabezpieczajacych je przed szkodliwym
wptywem $wiata, wilgoci oraz kurzu, a takze przed przenikaniem do nich obcych
zapachdéw.

5.2.10. Napisy na surowcach farmaceutycznych muszg zawierac:

e nazwe surowca farmaceutycznego

e nazwe wytworcy i podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek, zwanego dalej ,,podmiotem odpowiedzialnym”;

e numer serii;

e termin waznosci

5.2.11. Naczynia do przechowywania surowcéw farmaceutycznych, muszg by¢
oznakowane w nastepujacy sposdb:

e biatym napisem na czarnym tle otoczonym czerwong obwddka — w odniesieniu
do surowcéw bedacych srodkami odurzajgcymi

e czerwonym napisem na biatym tle otoczonym czerwong obwddkg — w
odniesieniu do surowcéw bedacych srodkami silnie dziatajgcymi;

e czarnym napisem na biatym tle otoczonym czarng obwddka — w odniesieniu do
pozostatych surowcéw

5.2.12, Surowce farmaceutyczne przeznaczone do sporzadzania produktow
homeopatycznych nalezy przechowywa¢ oddzielnie od innych surowcéw
farmaceutycznych.

5.2.13. W celu potwierdzenia zachowania odpowiednich warunkdéw klimatycznych w
pomieszczeniach apteki, w ktdrych przechowuje lub sporzadza sie oraz przechowuje
sie wyroby medyczne (oraz pozostaty asortyment apteki) prowadzi sie rejestr
warunkoéw klimatycznych.

5.2.14. Rejestr warunkow klimatycznych zawiera co najmniej nastepujgce informacje:
e Oznaczenie urzagdzenia pomiarowego/ Oznaczenie pomieszczenia lub urzadzenia

(lodowki)
e  Wynik odczytu temperatury i wilgotnosci
e Podpis osoby dokonujgcej odczytu

5.2.15. Pomiary z kazdego urzadzenia pomiarowego odczytane co najmniej 1 raz
dziennie.
5.2.16. Pomiaréow temperatury nalezy dokonywac z doktadnoscia do 1 miejsca po

przecinku, pomiaréow wilgotnosci nalezy dokonywaé z dokfadnoscig do wartosci
catkowitych.

5.2.17. Wszelkie zauwazone nieprawidtowosci lub odstepstwa od wyzej
wymienionych zasad nalezy niezwtocznie zgtasza¢ do Kierownika Apteki, ktéry
podejmuje decyzje co dalszego postepowania.
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5.3. Inwentaryzacja produktéw

5.3.1. Zapasy sg inwentaryzowane regularnie (raz na rok), uwzgledniajgc wymogi polskiego
prawa.
5.3.2. Inwentaryzacja ma na celu potwierdzenie stanu faktycznego magazynu z zapisami w
systemie komputerowym oraz potwierdzenie prawidtowosci danych dotyczacych produktéw,
ich numeru serii oraz dat waznosci.
5.3.3. Zapisy inwentaryzacji rocznej sg dokumentowane i zatwierdzane przez upowaznione
osoby.
5.3.4. W pierwszym etapie generowane sg arkusze spisowe, zawierajgce: nazwy produktow,
postacie, dawki, wielkosSci opakowania, serie, daty waznosci, ilosci lub waga (w przypadku
surowcow farmaceutycznych) oraz miejsce na potwierdzenie danych.
5.3.5. Wszelkie rozbieznosci wyjasnianie sg poprzez powtdrne liczenie.
5.3.6. Podsumowanie inwentaryzacji dokonywane jest w protokole poinwentaryzacyjnym, ktory
zawiera m.in.:
e Date wykonania inwentaryzacji
e Sktad komisji inwentaryzacyjnej
e Sktad zespotdw liczacych
e (Osoby wprowadzajgce dane do plikdw inwentaryzacyjnych
e  Wyniki inwentaryzacji (w tym ilosci sztuk brakujacych i nadwyzkowych)

5.4. Niezgodnosci magazynowe
5.4.1. Kazdy upowazniony pracownik zobowigzany jest zgtasza¢ Kierownikowi Apteki
zauwazone niezgodnos$ci magazynowe. Sg one na biezgco wyjasniane.

5.5. Nadzér nad procesem
5.5.1. Kierownik Apteki weryfikuje okresowo zgodnos¢ warunkéw przechowywania, w tym
czy na biezagco prowadzony jest rejestr warunkdw klimatycznych. W przypadku
zauwazonych nieprawidtowosci nalezy doprowadzi¢ do zapewnienia warunkéw
okreslonych w niniejszej procedurze.

6. Referencje i zataczniki
6.1. Referencje

6.2. Zatgczniki

6.2.1. Zatgcznik nr 1 Rejestr warunkéw klimatycznych w pomieszczeniach apteki
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Zatacznik nr 1

Rejestr warunkdw klimatycznych w pomieszczeniach apteki

Miesigc/ROK
Magazyn .
Data Receptura Lodéwka 1 | Lodéwka 2 golffz\;z ) Ekspedycja S:::::;::}:':Zj
1 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
) °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °c/ % °C/ %
3 °c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
4 °’c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
5 °’c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
6 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°c/ % °C °C °c/ % °C/ %
7 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°c/ % °C °C °c/ % °C/ %
8 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°c/ % °C °C °c/ % °C/ %
9 °c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
10 °c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
11 °c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
12 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°c/ % °C °C °c/ % °C/ %
13 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°c/ % °C °C °c/ % °C/ %
14 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°c/ % °C °C °c/ % °C/ %
15 °c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
16 °c/ % °C °C °c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
17 °c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
°’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
18 °’c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
19 °c/ % °C °C °’c/ % °C/ %
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