Poznan, dnia 29 sierpnia 2016 roku

Komunikat Prezesa Wlkp. ORA
w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w aptekach
po 20 wrzesnia 2016 r.

Szanowni Panstwo,

20 wrzeénia 2016 roku wejdzie w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej z dnia 13.03.2015 (Dz.U.2015.381). Rozporzadzenie
to wprowadza nastepujace zmiany we wspotpracy hurtowni farmaceutycznych z aptekami:

1) Kwalifikacja odbiorcéw — apteka moze zosta¢ poproszona o powtdrne przestanie
dokumentéw, gdzie bedzie podlegat weryfikacji fakt, czy przedsiebiorca prowadzacy apteke
jest réwniez , wtascicielem” zezwolenia;

2) Umowy jakosciowe — hurtownie mogg rozszerza¢ umowy handlowe o cze$¢ jakosciowa, np. o
podanie, jakie w aptekach sg lodéwki, czy sa w nich termo-rejestratory, jak jest
monitorowana temperatura, ile jest zatrudnionych oséb personelu fachowego, czy produkty
lecznicze s3 przesuwane miedzy poszczegdlnymi aptekami przedsigbiorcy, czy i ewentualnie
jakim transportem sg one przeprowadzone;

3) Zwroty - szczegdlnie dotyczy to produktéw leczniczych — na protokotach zwrotu hurtownie
bedg wymagaty podpisu osoby, ktéra odpowiada w aptece za jako$¢ towaru, czyli wg art.88
ust.5 PF jest to kierownik apteki lub zastepujacy go magister farmacji. Podpisem tym
kierownik oswiadcza i niejako zapewnia Osobe Odpowiedzialng (tez mgr farm.), ze ten
produkt byt przechowywany zgodnie z warunkami wymaganymi przez producenta badz
Farmakopee i moze zosta¢ powtérnie zakwalifikowany do dystrybucji. Caty proces zwrotu
musi byé udokumentowany w formie pisemnej (protokét z pieczatkami i podpisami), lub
elektronicznej. Przy zwrotach towaréw termolabilnych do hurtowni moze zada¢ wydruku z
termo-rejestratora lodéwkowego. Zwrot moze nastgpi¢ jedynie ze zgoda Osoby
Odpowiedzialnej. Podobnie wyglagda sytuacja z lekami tzw. nadzorowanymi (leki
narkotyczne, psychotropowe i prekursory) — ich zwrot i redystrybucja wymagajg
wczesniejszej zgody Osoby Odpowiedzialnej.

Reasumujgc, rozporzadzenie DPD nie narzuca aptekom zadnych dodatkowych
zakupow sprzetu. Ma na celu jedynie bardziej szczegétowe nize dotychczas monitorowanie
dystrybucji produktéw leczniczych, majace na celu bezpieczenstwo ostatecznego ich
odbiorcy. Za ten proces w hurtowni odpowiadajg Kierownicy Hurtowni (magistrowie
farmacji), ktoérzy jako Osoby Odpowiedzialne, kazdorazowo w oparciu o pisemnie
sporzadzong analize ryzyka.

Komunikat sporzgdzono w oparciu o informacje mgr farm. Beaty Owczarskiej.




