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1. Wytyczne

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne — “Prawo farmaceutyczne”;
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki

2. Celizakres

Celem niniejszej SPO jest:

e ustanowienie sformalizowanej procedury przeprowadzania kontroli wewnetrznych,
e zapewnienie, ze wyniki kazdej kontroli sg analizowane, wdrazane sg dziatania naprawcze i
zapobiegawcze; wyniki komunikowane sg do przedsiebiorcy prowadzgcego Apteke

3. Odpowiedzialnos$¢

3.1 Przedsiebiorca prowadzacy Apteke odpowiada za:
3.1.1 zapewnianie niezbednych zasobéw
3.1.2 podejmowanie decyzji strategicznych

3.2 Kierownik Apteki odpowiada za:
3.2.1 przygotowywanie kontroli wewnetrznych
3.2.2 wdrazania srodkéw naprawczych i zapobiegawczych
3.2.3 informowanie Przedsiebiorce prowadzacego Apteke o zalecanych usprawnieniach i
potrzebach w zakresie niezbednych zasobdéw
3.3 Pozostaty personel Apteki odpowiada za
3.3.1 Wsparcie kierownika Apteki w przygotowaniu danych niezbednych do
przeprowadzenia kontroli wewnetrznej

4. Definicje

e Apteka - placdwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione swiadcza
w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy prawo
Farmaceutyczne

o Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijacy
wymogi okreslone w art. 88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

e Produkty: produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg oraz pozostaty asortyment Apteki
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5. Procedura

5.1

Sporzadzanie Sprawozdan Kwartalnych
5.1.1 Kierownik Apteki, w regularnych odstepach przeprowadza kontrole wewnetrzna.
5.1.2 Poszczegdlne czynnosci zwigzane z przygotowaniem raportu z kontroli
wewnetrznej mogg by¢ zlecane podlegtemu Personelowi
5.1.3 Kierownik Apteki sporzadza raport z kontroli wewnetrznej, ktérego wzoér stanowi
zatgcznik nr 1. Stanowi on szablon, ktéry moze by¢ dowolnie modyfikowany, w
zaleznosci od potrzeb, koniecznosci wdrazania dziatan dostosowawczych i
odnotowywanych niezgodnosci.
5.1.4 Kontrola wewnetrzna sporzadzana jest co najmniej raz w danym roku
kalendarzowym.
5.1.5 Kontrola wewnetrzna obejmuje w szczegdlnosci:
5.1.5.1 Ocene czy ilos¢ personelu jest adekwatna do prowadzonej dziatalnosci
5.1.5.2 Ocene aktualnosci struktury organizacyjnej apteki
5.1.5.3 Przeglad opisow stanowisk, weryfikacja aktualnosci ewidencji zatrudnionych
w aptece farmaceutéw, technikéw farmacji i pozostatego personelu.
5.1.5.4 Weryfikacja realizacji harmonogramu szkolen
5.1.5.5 Weryfikacja realizacji harmonogramu nadzoru nad urzadzeniami i
wyposazeniem technicznym (wykonywanie kalibracji wag, przegladéw 16z
laminarnych, przegladdw systemow klimatyzacyjno-wentylacyjnych).
5.1.5.6 Przeglad pomieszczen
5.1.5.7 Weryfikowanie aktualnosci uprawnien dostawcéw, odbiorcéw. Sprawdzenie
czy dostawy produktéw leczniczych, wyrobédw medycznych i $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenie medycznego objetych zestawieniem
refundacyjnym nabywane sg od uprawnionych dostawcéw — hurtowni
farmaceutycznych
5.1.5.8 Ocena wspotpracy z Dostawcami, dostepnosci produktéw, terminowosci
dostaw, ilosci pomytek, rozpatrywania reklamaciji.
5.1.5.9 Ocena wspdtpracy ze zleceniodawcami i zleceniobiorcami, weryfikacja
aktualnosci i zgodnosci zezwolen, umoéw, jesli dotyczy
5.1.5.10 Kontrola prowadzenie nadzoru nad $rodkami odurzajgcymi i substancjami
psychotropowymi
5.1.5.11 Kontrola przebiegu wykonania leku recepturowego oraz kontrola
organoleptyczna wykonanej postaci leku. Weryfikacja poprawnosci
prowadzonej ewidencji leku recepturowego i leku aptecznego.
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5.1.5.12

5.1.5.13
5.15.14
5.1.5.15
5.1.5.16
5.1.5.17

5.1.5.18

llos¢ przypadkow sfatszowan lub podejrzenia sfatszowan produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych

Podsumowanie wynikéw inwentaryzacji

Omowienie wynikéw przeprowadzonych kontroli, inspekcji, audytow.

Opis wdrozonych zmian zwigzanych z wytycznymi prawnymi

Planowane wdrozenia nowych przepiséw prawnych, wytycznych,
Proponowane innowacje, ktdre mogg polepszy¢ jakosé Swiadczonych ustug i
warunki przechowywania produktéw leczniczych.

Podsumowanie — stwierdzone niezgodnosci, proponowane srodki naprawcze
i zapobiegawcze.

5.2 Komunikacja wynikéw kontroli wewnetrznej przedsiebiorcy prowadzgcemu apteke

5.2.1 Kierownik Apteki przekazuje raport z kontroli wewnetrznej przedsiebiorcéw

prowadzgcemu apteke.

5.2.2 Na zyczenie przedsiebiorcy organizowane jest spotkanie w celu omdwienia

wynikéw kontroli wewnetrznej i podjecia niezbednych dziatan.

5.2.3 Jezeli na spotkaniu zostang podjete decyzje wymagajagce komunikacji z

pozostatymi osobami, informacje te nalezy przekazaé w czasie spotkania lub za

pomocg poczty elektroniczne;j.

6. Referencje i zataczniki

6.1 Referencje — wszystkie procedury
6.2 Zatgczniki

6.2.1
6.2.2

Zatacznik nr 1: Wzér Protokotu kontroli wewnetrznej

Zatacznik nr 2: Protokot dziatan naprawczych i zapobiegawczych
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Zatacznik nr 1.
Protokoét kontroli wewnetrznej
l. Przedziat czasowy objety sprawozdaniem: xx.XX.XXXX-XX.XX.XXXX
1. Ocena czy ilo$¢ personelu jest adekwatna do prowadzonej dziatalnosci
[ITak, ilos¢ personelu jest | [ Zazwyczaj ilos¢ personelu | [1 Nie, ilos¢ personelu nie jest
wystarczajgca jest wystarczajg, ale istnieje | adekwatna do prowadzonej
niewielkie ryzyko skrécenia | dziatalnosci; istniej realne ryzyko
godzin dziatania apteki skrdcenia godzin dziatania apteki

Uwagi Kierownika Apteki

2. Ocena aktualnosci struktury organizacyjnej apteki

Cstruktura organizacyjna jest | [ struktura organizacyjna wymaga aktualizacji, w zakresie:
aktualna, zgodna z wymogami
prawnymi, nie wymaga zmian

Uwagi

3. Przeglad opisdw stanowisk, weryfikacja aktualnosci ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw,
technikow farmacji i pozostatego personelu.

Stanowisko Aktualnos¢ opisu stanowiska Uwagi
Kierownik apteki O TAK I NIE
Zastepca kierownika apteki O] TAK L1 NIE
Magister farmacji L] TAK L1 NIE
Technik farmaceutyczny O] TAK ] NIE

4. Weryfikacja realizacji harmonogramu szkolen

Harmonogram szkolen zostat zrealizowany L] TAK L1 NIE

Uwagi:

5. Weryfikacja realizacji harmonogramu nadzoru nad urzadzeniami i wyposazeniem technicznym
(wykonywanie kalibracji wag, przegladéw 16z laminarnych, przeglagdéw systeméw klimatyzacyjno-
wentylacyjnych)

Harmonogram nadzoru nad urzadzeniami zostat zrealizowany ‘ 1 TAK 1 NIE

Uwagi:
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lub

Legalizacja waginr. 1 [] Aktualne [ Nieaktualne
Kalibracja wagi nr 1

Legalizacja wagi nr 2 [ Aktualne [ Nieaktualne
Kalibracja wagi nr 2

Poprawnos¢ dziatania lodowki nr 1 [] Aktualne [ Nieaktualne
Poprawnos¢ dziatania lodowki nr 2 [ Aktualne [ Nieaktualne
Poprawnos¢ dziatania rejestratora temperatury i | [J Aktualne [ Nieaktualne
wilgotnosci nr 1

Klimatyzatory — przeglady [ Aktualne [ Nieaktualne
Loza laminarna - przeglad O Aktualne [ Nieaktualne

6. Przeglad pomieszczen

Czy konieczne sg dziatania naprawcze?

| OT1AK  CINIE

7. Weryfikowanie aktualnosci uprawnien dostawcéw, odbiorcéw

Uprawnienia dostawcéw [0 Aktualne [ Nieaktualne | Zatacznik nr ..... (przeglad reklamaciji,
terminowosci dostaw, asortymentu)

Uprawnienia odbiorcéw [J Aktualne [ Nieaktualne | Zatacznik nr........

Uprawnienia zleceniobiorcéw [ Aktualne [ Nieaktualne | Zatacznik nr ... (przeglad
reklamacji, terminowosci, rzetelnosci)

Uprawnienia zleceniobiorcow (1 Aktualne [ Nieaktualne

8. Kontrola prowadzenie nadzoru nad srodkami odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi

leku aptecznego.

Kontrola organoleptyczna i wizualna wykonanej postaci leku

Wykonywanie comiesiecznych kontroli stanu Srodkéw odrzajacych | | [J TAK  CINIE
substancji psychotropowych
Biezgce prowadzenie ksigzki ewidencji przychodu i rozchodu $rodkéw | [J TAK  [CINIE
odurzajacych/zgodnos¢ danych
Uwagi:
9. Nadzdér nad wykonywaniem lekéw recepturowych
Wyrywkowa weryfikacja prowadzenie ewidencji leku recepturowego i | [J Aktualne [ Nieaktualne

recepturowego i leku aptecznego.

10. llos¢ przypadkow sfatszowan lub podejrzenia sfatszowan
medycznych

produktéw leczniczych i wyrobow

Uwagi:
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11. Podsumowanie wynikéw inwentaryzacji

Czy ilosé rozbieznosci wymaga wdrozenia dziatan korygujgcych? CITAK LINIE
Czy ilosci lekéw przeterminowanych sg akceptowalne CITAK CINIE
Uwagi:

12. llo$¢ przeprowadzonych inspekcji, kontroli
Czy wszystkie zalecenia zostaty wdrozone? LITAK LINIE

13. Opis wdrozonych zmian zwigzanych z wytycznymi prawnymi

14. Planowane wdrozenia nowych przepiséw prawnych, wytycznych

produktéw leczniczych

77 7

15. Proponowane innowacje, ktére moga polepszy¢ jako$¢ swiadczonych ustug i warunki przechowywania

16. Podsumowanie — stwierdzone niezgodnosci, proponowane srodki naprawcze i zapobiegawcze

(zatgcznik nr 2)
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Data sporzadzenia: XX.XX.XXXX

Podpis Kierownika Apteki

Potwierdzenie zapoznania sie

Data i Podpis Przedsiebiorcy/6w prowadzacego apteke
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Zatacznik nr 2: Protokot dziata naprawczych i zapobiegawczych
Wypetnia Kierownik Apteki
LP Obszar/proces Zakres Proponowany Akceptacja
proponowanych termin przedsiebiorcy
zmian wdrozenia prowadzgcego apteke
TAK/NIE
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