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PRZYJMOWANIE PRODUKTOW

Podsumowanie

Niniejsza procedura opisuje proces przyjmowania na stan magazynowy apteki
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych oraz pozostatego asortymentu
dystrybuowanego przez apteke
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1. Wytyczne
EU:

e Rozporzadzenie 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

Polska:

e Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — “Prawo farmaceutyczne”

e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

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

2. Celizakres

Celem niniejszej Procedury Operacyjnej jest zapewnienie, ze proces przyjmowania Produktow jest zgodny
ze wszystkimi majgcymi zastosowanie regulacjami i wytycznymi oraz zapewnienie, ze produkty lecznicze i
wyroby medyczne pochodzg z legalnego faricucha dystrybucji, od zatwierdzonych dostawcéw, nie zostaty
sfatszowane i posiadajg niezbedng dokumentacje do prowadzenia nimi obrotu.

Procedura obowigzuije: kierownik apteki, fachowy personel apteki

3. Definicje

e Jakos¢ produktu: zgodnos¢ produktu z wymaganiami zasadniczymi
o Produkty: produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz pozostaty asortyment dystrybuowany przez
apteke

4. Odpowiedzialnos¢
Kierownik apteki zapewnia prawidtowe wykonywanie procedur obowigzujgcych w aptece,
moze on wyznaczy¢ sposrdod fachowych pracownikdéw apteki osobe odpowiedzialng za:
e Nadzér nad przestrzeganiem zasad niniejszej procedury
e Nadzér nad przeprowadzaniem kontroli zasad przechowywania

5. Procedura
5.0. Planowanie dostaw

5.0.1. Fachowy personel apteki, na podstawie aktualnego stanu magazynu oraz zgtoszonych potrzeb
pacjentéw, generuje zamowienie.

5.0.2. Zamoéwienie na zapotrzebowanie produktédw leczniczych, wyrobdw medycznych, $Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego przesytane jest w formie pisemnej albo w
formie dokumentu elektronicznego doreczanego s$rodkami komunikacji elektronicznej do
uprawnionego dostawcy.
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5.0.3. W przypadku braku mozliwosci zrealizowania zamdéwienia hurtownia farmaceutyczna informuje

apteke o braku mozliwosci zrealizowania zamdwienia. W takim wypadku nalezy zrealizowad

zamoéwienie w innej hurtowni.

5.1. Przyjecie dostawy

5.2.

5.1.1.
5.1.2,

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

5.1.8.

5.1.9.

Kierowca po przyjezdzie z dostawg zgtasza sie do komory przyjec.

Kontrola przyjmowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych i sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia dokonywana jest przez fachowych pracownikéw apteki.

Nalezy zweryfikowaé¢ dokumentacje, w tym dane dostawcy (czy jest to uprawniony dostawca)
oraz czy dostawa jest przeznaczona do Apteki Egzaminacyjnej.

W przypadku, gdy dostawca jest nieuprawniony lub dostawa nie jest przeznaczona do apteki,
nalezy poinformowac kierownika Apteki i nie dokonywad przyjecia do czasu wyjasnienia sytuacji.
Nastepnie nalezy dokona¢ ogledzin opakowan zewnetrznych (czy nie zawieraja oznak
uszkodzen), sprawdzi¢ ilo$¢ opakowan transportowych, ich oznaczenia etykietami
transportowymi (czy opakowania przeznaczone sg dla Apteki Egzaminacyjnej) oraz zgodnos¢
daty dostawy.

W przypadku rozbieznosci, nalezy je odnotowaé na dokumentacji transportowej (np. listach
przewozowych) — zachowac kopie i dokonac zgtoszenia reklamacyjnego do dostawcy.

W przypadku, gdy dostawa obejmuje srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, nalezy
dokona¢ sprawdzenia zawartos$ci opakowan zbiorczych w obecnosci kierowcy. W przypadku
rozbieznosci nalezy poinformowac Kierownika Apteki oraz odnotowac rozbieznosé¢ w liscie
przewozowym kierowcy. Kolejnym krokiem jest zgtoszenie reklamacyjne do hurtowni.

W przypadku dostarczenia towardow wymagajgcych zimnego taricucha dostaw, gdy powezmiemy
watpliwosci co do warunkdw przewozu nalezy poprosi¢ kierowce o przekazanie wykazu
temperatur panujacych w czasie transportu z magazynu hurtowni do apteki. W przypadku
niedotrzymanie warunkow przewozu nalezy bezzwtocznie poinformowaé Kierownika Apteki i
zgtosi¢ zaistniatg sytuacje do hurtowni. Nie wydawaé produktéw, do czasu otrzymania
potwierdzenia, ze warunki panujgce w transporcie byty wtasciwe do produktéw. W przypadku
negatywnej decyzji nalezy dokonac zgtoszenia reklamacyjnego do hurtowni.

Nalezy potwierdzi¢ dokumenty transportowe i przekazaé egzemplarz kierowcy.

5.1.10. Produkty wymagajgce specjalnych warunkdéw przechowywania nalezy w przeznaczonych dla

nich lokalizacjach w pierwszej kolejnosci.

Przyjecie Produktéw z dostawy do Systemu komputerowego i sprawdzenie dostawy

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.
5.2.4.

Fachowy personel apteki wprowadza dane do systemu komputerowego na podstawie
dostarczonych dokumentéw przewozu lub zakupu.

Po zatwierdzeniu dokumentu zakup w systemie komputerowym apteki generowany i
drukowany jest dokument PZ

Na podstawie dokumentu PZ dokonywana jest kontrola dostarczonych produktéw.

W przypadku produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych sprawdzane sg w szczegdlnosci:
. nazwa, postaé, dawka/stezenie oraz wielko$¢ opakowania produktu leczniczego,
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5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

5.2.8.

5.2.9.

o numer serii,

. data waznosci,

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

° ilos¢ opakowan,

. zabezpieczenia przed otwarciem, w przypadku produktdw leczniczych podlegajacych
serializacji.

Nalezy wizualnie oceni¢ czy dostarczony produkt leczniczy lub wyréb medyczny nie budzi
zastrzezen co do jakosci oraz czy produkty nie noszg oznak sfatszowania.
Nalezy sprawdzi¢,

. opakowanie bezposrednie,
° opakowanie zewnetrzne,
. oznakowanie produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, czy spetnia wymagania

okreslone w odrebnych przepisach, w tym czy oznakowania produktéw sg w jezyku
polskim (nie dotyczy lekow objetych importem docelowym lub interwencyjnym); w
przypadku wyrobdw medycznych nalezy sprawdzi¢ takze czy zostata sporzadzane
deklaracja zgodnosci UE.
Powyzszy etap weryfikacji stanowi takze potwierdzenie poprawnosci wprowadzenia danych do
systemu komputerowego.
Nalezy takze oceni¢, czy produkty lecznicze bedgce srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi, cytostatykami, wonnymi  produktami zielarskimi, materiatami
tatwopalnymi, zrgcymi lub cuchngcymi sg odpowiednio zabezpieczone i nie stykajg sie z
pozostatymi produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
W przypadku rozbieznosci nalezy w pierwszej kolejnosci sprawdzi¢, czy dane do systemu
komputerowego zostaty poprawnie wprowadzone. Jesli tak, nalezy zgtosi¢ reklamacje do
dostawcy.

5.3. Rozmieszczanie Produktéow w lokalizacjach

5.3.1.

5.3.2.

Fachowy pracownik apteki, dokonuje rozmieszczenia produktéw we wtasciwych lokalizacjach
z zachowaniem zasad opisanych w aktach prawnych i w oddzielnej procedurze dotyczacej
zasad przechowywania produktow.

Produkty powinny by¢ roztozone w kolejnosci alfabetycznej oraz z uwzglednieniem dat
waznosci (tak aby w pierwszej kolejnosci wydawane byty produkty z krotszg datg waznosci).

5.4. Dokumentacja

5.4.1.

5.4.2.

Catos¢ dokumentacji dotyczacej dostawy jest archiwizowana i przechowywana w Aptece, pod
nadzorem kierownika Apteki, przez co najmniej 5 lat, dla wyrobéw medycznych przez okres 10
lat.
Dokumentacja powinna uwzgledniaé m.in:

Dokumentacje dostawy (dokument wydania, fakture zakupu),
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e  Dokument potwierdzajacy przyjecie dostawy do systemu komputerowego apteki (Dokument
PZ),
e Jesli dotyczy wydruk temperatury, dokument reklamacyjny do dostawcy, protokodt
rozbieznosci (dokument systemowy),
e Inne niezbedne dokumenty zwigzane ze szczegdlnymi wymaganiami dotyczgcymi
prowadzenie obrotu produktami.
5.4.3. Cato$¢ dokumentacji powinna by¢ prowadzona w sposdb chronologiczny.

5.5. Zasady bezpieczenistwa — ochrona apteki przed dostepem oséb nieupowaznionych
5.5.1. Kierowca dostarczajagcy produkty moze przebywaé¢ w komorze przyje¢ apteki tylko w
towarzystwie fachowego personelu apteki, uprawnionego do przebywania w aptece.
5.5.2. Pracownik apteki nie moze pozostawi¢ nieuprawnionej osoby bez nadzoru.
5.5.3. W przypadku zauwazenia naruszenia zasad bezpieczenstwa, kazdy pracownik apteki ma
obowigzek zareagowac i w razie koniecznosci zawiadomi¢ przetozonego.

6. Referencje i zataczniki

6.1 Referencje
e SOP-03 Zasady przechowywania produktdw.
6.2. Zataczniki — brak



