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Podsumowanie:

Niniejsza procedura opisuje zasady monitorowania warunkéw przechowywania
produktdw w pomieszczeniach apteki, urzadzeniach chtodniczych oraz postepowanie
w przypadku awarii i przekroczen.
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1. Wytyczne

Polska:

e Ustawa Prawo farmaceutyczne
e Ustawa o wyrobach medycznych

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.

2. Celizakres

Procedura dotyczy zasad monitorowania warunkéw klimatycznych oraz opisuje dziatania, jakie nalezy
podja¢ przypadku wystgpienia przekroczen ustalonych wartosci temperaturowych.

Procedura obowigzuije: Kierownik Apteki, Wtasciciel Apteki, Personel Apteki

3. Definicje

e Produkty: produkty lecznicze, wyroby medyczne, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, surowce farmaceutyczne
4. Odpowiedzialnos¢

Witasciciel apteki odpowiada za:

Wyposazenie apteki w urzgdzenia umozliwiajgce pomiar temperatury i wilgotnosci w
pomieszczeniach apteki oraz w sprzet do pomiaru temperatury w urzadzeniach chtodniczych
posiadajgce $wiadectwo wzorcowania, umozliwiajgce co najmniej odczyt wartosci minimalnych i
maksymalnych temperatury osiggnietych pomiedzy kolejnymi odczytami, zgodnie z
obowigzujagcymi wymogami prawnymi.

Kierownik apteki odpowiada za:

- zapewnienie prawidtowego wykonywania procedury,
- nadzér nad przestrzeganiem zasad niniejszej procedury

szkolenie personelu fachowego apteki z zasad nadzoru nad temperaturg w urzadzeniach
chtodniczych w aptece

Kierownik apteki lub wyznaczone przez niego osoby odpowiadajg za:

analize naruszenia warunkéw przechowywania i jego skutkdw- poinformowanie kierownika
apteki, o podjetych dziataniach

Personel, w tym personel fachowy apteki odpowiada za:
- przestrzeganie zasad niniejszej procedury.
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5. Procedura

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Zasady ogdlne

5.1.1. W pomieszczeniach apteki zainstalowano urzgdzenia do pomiaru wilgotnosci i temperatury

5.1.2. Urzadzenia chtodnicze zostaty wyposazone w urzgdzenia, umozliwiajace co najmniej odczyt
wartosci minimalnych i maksymalnych temperatury osiggnietych pomiedzy kolejnymi
odczytami.

5.1.3. Urzadzenia posiadajg swiadectwo wzorcowania.

Zasady odczytu temperatury i wilgotnosci w pomieszczeniach apteki
5.2.1. W pomieszczeniach umieszczono (XXX] urzadzen do pomiaru temperatury i wilgotnosci
[mozna umiesci¢ schemat i doda¢ go jako zatgcznik do procedury lub opisaé]

Zasady odczytu temperatury w urzadzeniach chtodniczych

5.3.1. Warunki temperaturowe w urzgdzeniach chtodniczych podlegajg kontroli.

5.3.2. W kazdym urzadzeniu chtodniczym umieszczone jest [jedno/dwa] urzgdzenie do pomiaru
temperatury.

Biezace kontrolowanie temperatury w aptece

5.4.1. Woyznaczone przez kierownika apteki osoby odpowiedzialne sg za kontrole temperatury w
aptece, w tym w urzadzeniach chtodniczych.

5.4.2. Dokonujg one sprawdzenia temperatury i dokumentujg jg zgodnie z punktem 5.8.

5.4.3. Kierownik apteki weryfikuje prowadzong dokumentacje.

Postepowanie w przypadku stwierdzenia przekroczenia progdéw dopuszczalnych wartosci dla

produktdw przechowywanych w urzadzeniach chtodniczych.

5.5.1. W przypadku przekroczenia w urzadzeniach chtodniczych progdéw dopuszczalnych wartosci
nalezy wstrzymaé¢ produkt w sprzedazy i dokona¢ analizy naruszenia warunkéw
przechowywania i jego skutkéw. Czynnosci tej dokonuje wyznaczona przez kierownika
apteki osoba na podstawie wiedzy fachowej, w oparciu o dane zawarte w aktualnej karcie
charakterystyki produktu leczniczego (RPL), lub innej dokumentacji produktu.

5.5.2. Nastepnie kierownik apteki podejmuje decyzje, co do dalszego postepowania z produktami
oraz jg udokumentuje.

5.5.3. W przypadku, gdy produkty nie mogg by¢ dalej dystrybuowane, nalezy je zabezpieczyé w
celu uniemozliwienia wydania pacjentom (np. poprzez oznakowanie ,nie wydawac”) a
nastepnie przekazac do utylizacji.

5.5.4. Czynnosci te podlegajg dokumentowania. Dokumentacje sporzgdza osoba dokonujgcy
analizy naruszenia warunkdw przechowywania. Mozna postuzy¢ sie do tego celu
dokumentem, ktérego wzor przedstawia zatgcznik nr. 2.

Postepowanie w przypadku stwierdzenia przekroczenia progéw dopuszczalnych wartosci dla

produktéw przechowywanych w pomieszczeniach apteki

5.6.1. W przypadku stwierdzenie przekroczenia dopuszczalnych zakreséw wartosci temperatury
w pomieszczeniach apteki, nalezy wstrzymac sprzedaz produktédw, dokona¢ oceny wptywu
przekroczenia na produkty oraz podjgé decyzje co do dalszego postepowania z nimi
(kontynuacja sprzedazy lub przekazanie do utylizacji). Czynnosci te podlegaja
dokumentowaniu (mozna postuzy¢ sie do tego celu dokumentem, ktérego wzor
przedstawia zatgcznik nr. 2)
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5.7.

5.8.

5.9.

5.6.2.

Postepowanie w przypadku awarii urzgdzen chtodniczych lub braku pradu

5.7.1.

5.7.2.

Nalezy umiesci¢ produkty w odpowiednio dostosowanym urzgdzeniu, w ktéorym znajduje
sie urzagdzenie do monitorowania warunkow temperaturowych, np.: [xxxxx]

Nalezy postepowac zgodnie z procedurg postepowania na wypadek braku pradu [nalezy
opisaC zabezpieczenia apteki przed utratg pradu, np. wyposazenie w_UPS, agregaty
pradotworcze lub inne urzgdzenia)]

Dokumentowanie i kontrola

5.8.1.

5.8.2.

5.8.3.

5.8.4.

Prowadzona jest dokumentacja i kontrola warunkéw sporzadzania lekéw recepturowych i
aptecznych oraz produktdw leczniczych homeopatycznych, oraz jezeli dotyczy,
dokumentacja i kontrola warunkéw przechowywania surowcow farmaceutycznych,
produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobdéw medycznych i transportu, w zakresie parametréw temperatury, obejmujaca:

a) date i godzine odczytu,

b) wskazanie rodzaju lub nazwy urzgdzenia chtodniczego, a w przypadku transportu — dane
srodka transportu,

c) dane dotyczace wskazan w zakresie parametrow temperatury obejmujgce ich
przekroczenia,

d) podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo pieczatki imie (imiona) i nazwisko
farmaceuty lub technika farmaceutycznego w przypadku prowadzenia ewidencji w postaci
papierowe;.

Odczyty dokonywane sg minimum raz dziennie. Odnotowywane sg w rejestrze kontroli
temperatury. Za czynnosci te odpowiada osoba wyznaczona przez kierownika apteki.

Dla urzadzen umozliwiajgcych wytacznie odczyt temperatury minimalnej i maksymalnej,
nalezy kazdorazowo po dokonaniu odczytu wykonac restart urzagdzenia.

Kierownik apteki nadzoruje prowadzenie dokumentacji rejestru temperatury w aptece.

Zapobieganie przekroczeniom w urzadzeniach chtodniczych

5.9.1.

5.9.2.

5.9.3.
5.94.

5.9.5.

5.9.6.

5.9.7.

Chtodniczych

W aptece uzywane sg lodéwki o wysokim standardzie, posiadajgce odpowiednio izolacje i
réwnomierne chifodzenie i posiada dZzwiekowy sygnat ostrzegawczy np. o niedomknietych
drzwiach

Urzadzenia chtodnicze podtgczone sg od UPS lub innych urzadzen [xxxxx], aby zapobiegac
przekroczeniom na wypadek awarii pradu lub spadéw zasilania.

Caty personel apteki jest przeszkolony

Personel apteki unika otwierania lodéwek bez potrzeby — lodéwki posiadajg szklane drzwi,
dzieki czemu tatwiej jest zidentyfikowaé szukany produkt.

Produkty przechowywane sg w urzadzeniach chtodniczych w sposdb uporzgdkowany i tatwy
do identyfikacji.

Unika sie przepetniania urzadzen chtodniczych, aby zapewni¢ mozliwie swobodny przeptyw
powietrza,

W urzadzeniach stosuje sie przestony paskowe/szuflady [inne rozwigzania XXX], aby
zapewni¢ mozliwie najlepszg izolacje od warunkdéw zewnetrznych.
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5.9.8.

5.9.9.

warunkoéw pracy urzadzenia chtodniczego.

uruchomienie UPS, jesli dotyczy

Unika sie wkfadania do urzgdzenia produktéw o temperaturze znaczgco odbiegajacej od

Prowadzone s okresowe serwisy urzadzed oraz okresowo odbywa sie prébne

W przypadku zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci w funkcjonowaniu

urzadzenia nalezy niezwtocznie poinformowac Kierownika Apteki!

Przeglad dokumentu

Procedura musi by¢ aktualizowania w kazdej sytuacji zmian prawnych lub innych warunkéw i potrzeb.

Data przegladu
dokumentu

Decyzja*

Przeglad przeprowadzony przez:

Imie, Nazwisko, Stanowisko

Podpis

*A — dokument wymaga aktualizacji, B- dokument aktualny
6. Referencje i zataczniki

6.1 Referencje

brak

6.2 Zataczniki:
Zatacznik nr 1 Wz6r rejestru kontroli temperatury

Zatacznik nr 2 Protokét analizy naruszenia warunkéw przechowywania i jego skutkdéw
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Zatacznik nr 1

Rejestr kontroli temperatury

Datai
godzina

Rodzaj lub nazwy
urzadzenia
chtodniczego, a w
przypadku transportu —
dane srodka
transportu,

Dane dotyczace
wskazan w zakresie
parametrow
temperatury, w tym
obejmujace ich
przekroczenia

Uwagi/
adnotacje

Podpis oraz naniesione w postaci nadruku albo
pieczatki imie (imiona) i nazwisko farmaceuty
lub technika farmaceutycznego
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Zatacznik nr 2

Protokét analizy naruszenia warunkéw przechowywania i jego skutkow

Nr Dokumentu:

1. Dane podstawowe:

a. Data wystgpienia zdarzenia
b. Miejsce (np.: lodéwka nr 1, lodéwka nr 2)
2. Opis naruszenia (maksymalna lub minimalna temperatura, czas trwania przekroczenia, etc)
a. Minimalna odnotowana temperatura:
b. Maksymalna odnotowana temperatura:
C. Czas trwania przekroczenia
3. Przyczyna wystgpienia przekroczenia
a. Awaria lodéwki
b. Brak pradu
C. Awaria urzadzen pomiarowych
d. Niewtasciwe postepowania personelu
e. Inne...............

4. Wykaz produktow objetych przekroczeniem (zatgcznik)

5. Analiza (przeglad dokumentaciji, etc.)

6. Whnioski/ Decyzja korncowa
[ Produkty dopuszczony do dalszej sprzedazy

L] Produkty przekazane do utylizacji

7. Data i podpis osoby wyznaczonej i/lub kierownika apteki
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