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STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA
(SOP)

Tytut:

UTRZYMANIE WEASCIWEGO STANU TECHNICZNEGO POMIESZCZEN | URZADZEN. Nadzér

nad aparaturg pomiarowa

Podsumowanie:

Dokument opisuje zasady postepowania majgce na celu utrzymanie pomieszczen, urzadzen,
we wiasciwym stanie technicznym oraz zasady ich okresowych przegladdw.
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1.

Wytyczne

e Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne — “Prawo farmaceutyczne”,
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 paZdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych

warunkow

prowadzenia apteki

Cel i zakres

Procedura ma na celu zapewnienie utrzymania stanu technicznego pomieszczen i sprzetu
gwarantujagcego zapewnienie integralnosci oraz utrzymanie prawidiowej jakosci produktéw
leczniczych, wyrobdéw medycznych oraz pozostatego asortymentu apteki.

3. Odpowiedzialnos¢

3.1 Kierownik Apteki odpowiada za:

3.1.1 Nadzdr nad przestrzeganiem zasad niniejszej procedury

3.1.2 Dokonywanie we wspotpracy z Zleceniobiorcg przeglagddéw pomieszczen oraz sprzetéow
3.1.3 Zatwierdzanie i nadzorowanie harmonogramu przegladdéw technicznych

3.1.4 Archiwizacje dokumentacji zwigzanej z utrzymaniem wtasciwego stanu technicznego

3.1. Zleceniobiorca odpowiada za:

3.1.1. Przestrzeganie zasad niniejszej procedury
3.1.2. Utrzymywanie wiasciwego stanu urzadzen i pomieszczen, nadzér nad przegladami
3.1.3. Nadzorowanie naprawiania powstatych uszkodzen
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3.1.4. Zgtaszanie do Osoby Odpowiedzialnej koniecznych napraw
4. Definicje

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

e Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetanijgcy 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

e Sprzet - jest to element wyposazenia apteki

5. Procedura

5.1. Pomieszczenia i wyposazenie

5.1.1. Pomieszczenia sg utrzymywane w czystosci zgodnie z wytycznymi.

5.1.2. W przypadku wystgpienia uszkodzen podtogi, $cian, drzwi, okien i innych elementéw
pomieszczen, w ktorych przechowywane sg produkty, naprawy dokonywane sg na zlecenie
Kierownika Apteki w najblizszym mozliwym terminie przy uzyciu materiatéw, ktére nie wywotuja
negatywnego wptywu na produkty przechowywane aptece.

5.1.3. Okresowa ocena stanu technicznego pomieszczen jest przeprowadzana raz na kwartat.

5.1.4. Kryteria akceptacji dla poszczegdlnych elementéw zostaty opisane w ponizszej tabeli.

Lp. Oceniany element Kryterium akceptacji
1. Sciany = brak wyraznych uszkodzen mechanicznych, zarysowan, tuszczacej
sie farby, uszkodzenn elementow metalowych odstajgcych
elementow, sladow korozji, sladdw zalania, zaciekdw lub plam.
2. Podtogi = brak wyraznych uszkodzen mechanicznych, ubytkéw w podtodze.
3. Oswietlenie = wszystkie punkty oSwietleniowe sg sprawne.
5 Gasnice = kontrola terminu waznosci.
6. Regaty, szafy do = brak $ladéw, deformacji i innych uszkodzen
przechowywania = czytelne oznakowanie regatéw, pélek, szaf
produktow
leczniczych
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5.2. Urzadzeniai sprzet
5.2.1. Kluczowy sprzet znajdujacy sie w aptece jest konserwowany zgodnie z zaleceniami producenta.
5.2.2. Sprzet majgcy bezposredni wptyw na jakos¢ produktéw przechowywanych w aptece podlega
okresowym przeglgdom, ktdrych czestotliwos¢ wynika z zalecen producenta lub wtasciwej normy
branzowej, a w przypadku ich braku czestotliwo$é przegladdéw wynosi 1 rok.

5.2.3. W przypadku wystgpienia awarii, naprawy, wymiany kluczowych podzespotdw, relokacji
sprzetu mogacej mie¢ wptyw na jego funkcjonowanie nalezy przeprowadzi¢ dorazny przeglad
techniczny. Przeglady moga by¢ przeprowadzane wewnetrznie lub przez specjalistow firm
zewnetrznych, posiadajacych odpowiednie kwalifikacje i doswiadczenie - Zleceniobiorca.

5.2.4. Wewnetrzne przeglagdy okresowe sprzetu sg dokumentowane w protokole przegladu
technicznego sprzetu, urzadzenia, systemu - Zatacznik nr 2;

5.2.5. Kryteria akceptacji dla sprzetu posiadajgcego bezposredni wptyw na jakos$é produktow
okreslono ponize;j.

Lp. Oceniany element Kryterium akceptacji

1. System wentylacyjno-klimatyzacyjny | e Sprawne dziatanie

— dwa razy do roku (wiosna i jesien) e Szczelno$é i ciggtoé¢ obudowy
e Stan filtréw

e (Czysto$¢ wentylatoréw

e Szczelnos$é instalacji chtodniczej

2. Loddéwki, szafy chtodnicze e Sprawne dziaftanie

e Brak oszronien,

3. Rejestratory temperatury i | « Sprawne dziatanie
wilgotnosci
Loza laminarna e Sprawne dziatanie
Wagi e Aktualna legalizacja, kalibracja

5.2.6. Ponadto okreslono kryteria akceptacji dla systeméw lub urzadzen, ktére nie posiadajg
bezposredniego wptywu na jako$¢ produktdw, ale utrzymanie ich wtasciwego stanu jest
niezbedne z punktu widzenia zachowania ptynnosci operacji.

Lp. Oceniany element Kryterium akceptacji

1. System alarmowy = Uruchomienie uzbrojonego alarmu pod wptywem

(przeciwwtamaniowy) - ruchu
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Kamery CCTV =  Weryfikacja dziatania kamer
= Weryfikacja mozliwosci odtworzenia nagrania
przed uptywem 30 dni

5.2.7. Jesli kryteria akceptacji nie zostang spetnione nalezy zgtosi¢ do firmy serwisujgcej w celu
dokonania naprawy
5.3. Kierownik Apteki we wspdtpracy z Witascicielem Apteki do 31 grudnia tworzg Harmonogram
przeglagddw Zatacznik nr 3 na kolejny rok.
5.4. Powyzsze dokumenty podlegajg archiwizacji. Za archiwizacje odpowiada Kierownik Apteki.
5.5. Szczegbtowy system nadzoru nad aparaturg kontrolno-pomiarowa opisuje procedura SOP-21.

6. Referencje i Zatgczniki

6.1. Referencje

6.2. Zataczniki
6.2.1. Zafacznik nr 1 Protokét oceny stanu technicznego pomieszczen
6.2.2. Zatacznik nr 2 Protokot przegladu technicznego sprzetu, urzadzenia, systemu
6.2.3. Zatacznik nr 3 Harmonogram przegladéw technicznych
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Zatgcznik nr 1
Protokét oceny stanu technicznego pomieszczen

A. DATA PRZEGLADU: ......cccevrineinensersnssesnsnes
Czy
Oceniany . . kryterium .
Lp. element Kryterium akceptacji sostato Uwagi
spetnione
1. | Sciany = brak wyraznych uszkodzen mechanicznych,

zarysowan, tuszczacej sie farby, uszkodzen
elementow metalowych odstajgcych elementdw,
Sladow korozji, sladéw zalania, zaciekdéw lub plam

2. Podtogi = brak wyraznych uszkodzen mechanicznych,
ubytkéow w podtodze

3. Oswietlenie = wszystkie punkty oswietleniowe sg sprawne
5. Gasnice = kontrola terminu waznosci
7. Regaty, szafy = brak sladéw, deformacji i innych uszkodzen
do = czytelne oznakowanie regatow, podlek, szaf
przechowywa
nia
produktow
leczniczych

Podpisy Osoby przeprowadzajacej kontrole:

Imie, nazwisko, data, podpis

A. POTWIERDZENIE USUNIECIA WAD

Lp. Opis wady Opis sposobu usuniecia Data
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Data/Podpis Kierownika Apteki : .....cccceveveeeervreicnninnas

Zatgcznik nr 2

Protokot przegladu technicznego sprzetu, urzadzenia, systemu

NAZWA | TYP URZADZENIA:

KRYTERIA AKCEPTACII:

WYKONANE CZYNNOSCI:

SPELNIENIE KRYTERIOW AKCEPTACII: TAK/NIE

URZADZENIE SPRAWNE/URZADZENIE NIE SPRAWNE

DATA | PODPIS OSOBY SPORZADZAJACEJ PROTOKOL
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ZGtOSZENIE ODCHYLENIA:
TAK/NIE

NUMER ODCHYLENIA

DATA | PODPIS KIEROWNIKA APTEKI
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Zatgcznik nr 3

Harmonogram przegladéw technicznych

Lp

Nazwa

urzagdzenia/systemu/
pomieszczenia

Numer aparatu/
lokalizacja

Vil

Xl

Xl

Data
wykonania
przegladu

Spetnienie
kryteriow
akceptacji

Podpis Kierownika
Apteki

Zaakceptowat
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(Data i podpis Kierownika Apteki)



