
Poznań,  dn ia 29 s ierpnia 2016 roku

Komunikat Prezesa WlkP. ORA
w sprawie procedur Dobrei Praktyki Dystrybucyinei w aptekach

po 20 września 2ot6 r.

Szanowni Państwo,

20 września 2oL6 roku wejdzie w życie Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wymagań Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej z dnia 13.03.2015 (Dz.U.2015.381). Rozporzqdzenie
to Wprowadza następujqce zmiany we współpracy hurtowni farmaceutycznych z aptekami:

1) Kwa|if ikacja odbiorców apteka może zostać poproszona o powtórne przesłanie

dokumentów, gdzie będzie pod|egat weryfikacji fakt, czy przedsiębiorca prowadzqcy aptekę
jest również,,właścicieIem,, zezwoIenia;

2) Umowy jakościowe _ hurtownie moga rozszerzać umowy hand|owe o część jakościowq, hP' o
podanie, jakie W aptekach sa lodówki, czY sa W nich termo-rejestratory, jak jest

monitorowana temperatura, i|e jest zatrudnionych osób personelu fachowego, czy produkty

|ecznicze sq przesuwane między poszczególnymi aptekami przedsiębiorcy, czy i ewentualnie
jakim transportem sa one przeprowadzone;

3) Zwroty - szczegó|nie dotyczy to produktów |eczniczych - na protokotach zwrotu hurtownie
będq wymagały podpisu osoby, która odpowiada W aptece za jakość towaru, czyl i wg art.88
ust.5 PF jest to kierownik apteki |ub zastępujqcy go magister farmacji. Podpisem tym
kierownik oświadcza i niejako zapewnia osobę odpowiedzia|nq (też mgr farm.), że ten
produkt byt przechowywany zgodnie z warunkami wymaganymi przez producenta bqdŹ
Farmakopeę i może zostać powtórnie zakwa|if ikowany do dystrybucji. Caty proces zwrotu
musi być udokumentowany w formie pisemnej (protokół z pieczqtkami i podpisami), Iub
e|ektronicznej. Przy zwrotach towarów termo|abi|nych do hurtowni może zqdać wydruku z
termo-rejestratora |odówkowego. Zwrot może nastqpić jedynie ze zgodq osoby
odpowiedziaInej. Podobnie wyg|qda sytuacja z |ekami tzw. nadzorowanymi (|eki
narkotyczne, psychotropowe i prekursory) ich zwrot i redystrybucja wymagajq
wcześniejszej zgody osoby odpowiedziaInej.

Reasumujqc, rozporzqdzenie DPD nie narzuca aptekom żadnych dodatkowych
zakupów sprzętu. Ma na ce|u jedynie bardziej szczegótowe niże dotychczas monitorowanie
dystrybucji produktów Ieczniczych, majqce na ceIu bezpieczeństwo ostatecznego ich
odbiorcy. Za ten proces W hurtowni odpowiadajq Kierownicy Hurtowni (magistrowie
farmacji), którzy jako osoby odpowiedziaIne, każdorazowo W oparciu o pisemnie
sporzqdzonq anaIizę ryzyka.

Komunikat sporzqdzono w oparciu o informacje mgr farm. Beaty owczarskiej.


