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1. Podstawy prawne

EU

e Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (wraz ze
zmianami)

e Dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych
produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji

e Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad
dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach produktdw leczniczych stosowanych
u ludzi (,,Rozporzadzenie 2016/161”)

o Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobow medycznych — do
czasu zastgpienia przez Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych

Polska

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne (“Prawo farmaceutyczne”),

e Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

e Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

2. Celizakres

Procedura opisuje proces nadzoru nad zmianami dotyczgcymi obrotu produktami stanowigcymi
asortyment apteki oraz zasady ich wprowadzania
Zakres obowigzywania: Kierownik apteki

3. Definicje
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e Procedura — niniejsza standardowa procedura operacyjna
e GIF — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny

e Zmiana — wszelka zatwierdzona ingerencja w proces mogacy mie¢ wptyw na jakos¢ i

bezpieczenstwo przechowywanych produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych. Ze

wzgledu na rodzaj wptywu na jako$¢ produktéw leczniczych zmiany dzielg sie na istotne oraz

drobne.

e Zmiana istotna — zmiana, ktdra moze mie¢ wptyw na zezwolenie na prowadzenie apteki,
i/lub wigze sie ze znacznymi naktadami finansowymi

e Zmiana drobna — zmiana, nie wymaga zmian w zezwoleniu na prowadzenie apteki np.
zmiany podstaw prawnych dotyczgcych obrotu produktami stanowigcymi asortyment
apteki, zmiany procedur lub innych dokumentéw, zmiany wyposazenia, zmiany umoéw z
kontrahentami/podwykonawcami itp.

4. Odpowiedzialnos¢
Kierownik Apteki odpowiada za
e nadzor nad przestrzeganiem zasad niniejszej procedury,
e ocene zmiany za zgodnosci z wymogami prawnymi i systemem jakosci,
e zatwierdzenie harmonogramu wdrazania zmiany,

e aktualizacje rejestru zmian,

e zgtaszanie do przedsiebiorcy prowadzgcego apteke wnioskdw o zmiane

e archiwizacje dokumentéw

Personel fachowy apteki odpowiada za:

e Przestrzeganie zasad niemniejszej procedury

e Zgtaszanie do Kierownika Apteki zmian, ktére mogg przyczyni¢ sie do zmiany jakosci ustug i

obstugi pacjentow

5. Procedura

5.1. Informacje ogdlne
5.1.1. Wprowadzanie zmian ma na celu doskonalenie jakosci $wiadczonych ustug, poprawa
obstugi pacjentdéw oraz zapewnienie i utrzymanie jakosci produktéw leczniczych wyrobéw
medycznych i pozostatego asortymentu apteki.
5.1.2. Zmiana moze byé wprowadzona na skutek:

. Doskonalenia organizacji lub procesow,
. Rozwoju i zwiekszania zakresu dziatalnosci,
. Stwierdzonych niezgodnosci,

. Przeprowadzonych audytéw i kontroli zewnetrznych i wewnetrznych,
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5.2.

° Zmiany stanu prawnego,
. Zmian w lokalu przeznaczonym na apteke,
. Wymiany, modernizacji sprzetéw, systemow, urzadzen

Whnioskowanie o zmiane

5.2.1. Zmiany mozna dokumentowac, godnie z Zatgcznik nr 1 - Wniosek o zmiane. Wnioski o

zmiane moga by¢ skfadane przez wszystkich pracownikdw zaangazowanych w
funkcjonowanie apteki. Whnioski nalezy zgtasza¢ w formie pisemnej lub ustnej do
Kierownika Apteki.

5.2.2. Nalezy poda¢ lub opisa¢ na czym zmiana ma polegac i cel/korzysci proponowanej zmiany.
5.2.3. Numeracja: Wnioski powinny by¢ numerowany zgodnie z ponizszymi zasadami:

5.3.

5.4.

) < < C <4

ZM/AA-oznaczenie literowe zmiany/11-kolejny numer/RRRR rok
Oznaczenie literowe zmiany:

DO- zmiany w dokumentacji jakosciowej

OB- zmiany w planach obiektow

WT- zmiany w wyposazeniu technicznym

PR- zmiany w podstawach prawnych

IN- inne

Przebieg procedowania zmiany

* Opis proponowanej zmiany
*Whnioskodawca

*Rejestracja zmiany waznej
e Kierownik Apteki

¢ Ocena zmiany (zgodnos$¢ z wymogami pawnymi i systemem jakosci)
e Kierownik apteki

¢ Decyzja o akceptacji/odrzuceniu zmiany
¢ Wtasciciel (zmiana istotna)/Kierownik Apteki (zmiana drobna)

¢ Okreslenie harmonogramu wdrozenia zmiany
¢ Kierownik Apteki

Akceptacja propozycji zmiany
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5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.5.
5.5.1.

5.5.2.

5.6.

5.6.1.

5.7.
5.7.1.

Kierownik apteki odpowiada za ocene zasadnosci zmiany oraz zgodno$¢ z wymogami
prawnymi i systemem jakosci. W niektdrych przypadkach moze byé wymagana
konsultacja z zewnetrznymi ekspertami.
Nastepny etap to akceptacja lub odrzucenie zmiany. Zmiany istotne wymagajg akceptacji
Wiasciciela. Zmiany drobne, np. dotyczgce procedury, dokumentacji jakosciowej, zmiany
prawne, mogg by¢ akceptowane sg przez Kierownika Apteki.
Kierownik Apteki (ewentualnie w porozumieniu z wnioskodawcg lub osobg
odpowiedzialng za wdrozenie zmiany) ustala i akceptuje harmonogram wdrozenia
zmiany, zawierajacy:

e opis dziatan,

e  0soby odpowiedzialne za ich wykonanie,

e  planowany termin realizacji.
Zalecane jest prowadzenie ewidencji zmian, co najmniej w zakresie zmian waznych
zgodnie ze wzorem stanowigcym zatacznik nr 2. Rejestr prowadzony jest w wersji
elektronicznej, mozliwej do wydruku. Za prowadzenie rejestru odpowiada Kierownik
Apteki lub osoba przez nig wyznaczona.

Wdrozenie zmiany.
Osoby odpowiedzialna za wdrazanie poszczegdlnych etapdw zmiany zobowigzane sg do
ich poprawnego i terminowego wykonania. Po zakonczeniu jej wykonywania
informowany jest Kierownik apteki

Po zakoriczeniu zadah harmonogram uzupetniany jest o rzeczywiste terminy realizacji.
Jedli terminowe wykonanie zadan jest niemozliwe, nalezy to odnotowaé w
harmonogramie wraz z podaniem przyczyny.

Przyktadowe typy zmian

Wdrozenie zmian w dokumentach jakosciowych (procedury, instrukcje, umowy i inne
dokumenty nadzorowane)
Etapy wdrazania zmiany sg nastepujgce:

e Utworzenie i akceptacja wniosku o zmiane

Opracowanie, akceptacja, zatwierdzenie dokumentu
Szkolenie

Woycofanie i archiwizacja nieaktualnej wersji

Wdrozenie zmian w planie lokalu przeznaczonego na apteke:
Wszelkie zmiany lokalu przeznaczonego na apteke, takie jak zmiana przeznaczenia
pomieszczen, zmiana powierzchni poszczegdlnych pomieszczen (powiekszenie,
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5.10.

5.7.2.

5.8.

zmniejszenie), wszelkie rozbudowy, przebudowy, zmiany obiektu, traktowane sg jako
zmiany istotne.

Kierownik Apteki odpowiada za zgtaszanie niniejszych zmian do organdw Inspekgcji
Farmaceutycznej.

Wdrozenie zmian w zakresie wyposazenia technicznego, majace wptyw na jakos¢

produktéw leczniczych.

5.8.1.

5.8.2.

5.9.

5.9.1.

5.9.2.

5.9.3.

5.10.1.

Procedurze podlegaja:
e wszystkie typy rejestratoréw monitorujgcych warunki magazynowania
e systemy alarmowe,
e systemy grzewczo-chtodzgce, systemy klimatyzacyjne
e chtodne, lodowki
o wszelkie systemy komputerowe
e inne urzadzenia majgce wptyw na jakos¢ produktéw leczniczych,

Nowo zakupione urzadzenia podlegajg ocenie, planowany jest harmonogram
przegladdw/kalibracji, majacych na celu utrzymanie ich w dobrym stanie technicznym

Wdrozenie zmian w zakresie systeméw komputerowych
Zmiany w systemach komputerowych maja na celu poprawe lub udoskonalenie
procesow operacyjnych lub biznesowych
Kierownik Apteki, ewentualnie przy wspotudziale ekspertéw zewnetrznych ocenia czy
zmiana nie wptynie negatywnie na obowigzujace przepisy i procedury obowigzuje z
aptece. W przypadku oceny negatywnej informuje o tym wtasciciela.
Zalecane jest wykonanie testow sprawdzajgcych czy zmiana zostata wprowadzona
zgodnie z oczekiwaniami i czy nie wptyneta negatywnie na inne czynnosci wykonywane
w systemie. Jesli to mozliwe zalecane jest wprowadzenie zmian w bazie testowej, aby
nie uniemozliwiac¢ pracy apteki.

Zmiany w podstawach prawnych

Kierownik apteki monitoruje zmiany w zakresie aktéw prawnych, wptywajacych na
prowadzenie obrotu aptecznego uzywajgc dostepnych narzedzi. Nalezy co najmniej
monitorowac zmiany ponizszych ustaw wraz z aktami wykonawczymi/obwieszczeniami
Ministerstwa Zdrowia:

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne

Ustawa z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych




¢

Naczelna Izba Aptekarska

Apteka [...]
Strona 8 z 12

SOP-XX
Wersja: 01
Data wdrozenia: ........

e Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
e Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii
W celu monitorowania zmian mozna korzystac ze internetowych stron rzgdowych, np.:
https://isap.sejm.gov.pl/

https://dziennikustaw.gov.pl/DU
https://rcl.gov.pl/
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-

refundowanych
lub innych serwiséw dotyczgcych zmian prawnych

Nalezy takze monitorowac zmiany systemie legislacyjnymi Parlamentu europejskiego, co
najmniej w zakresie:

e Dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.
zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji

e Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r.
uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady przez okreslenie
szczegdtowych zasad dotyczacych zabezpieczen umieszczanych na opakowaniach
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,Rozporzadzenie 2016/161”)

e Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobow medycznych —
do czasu zastgpienia przez Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych

5.10.2. W przypadku zmian prawnych, zwigzanych ze zmianami w systemie komputerowym,
w tym w zakresie Obwieszczen Ministra Zdrowia ws wykazu refundowanych lekéw, wyrobdéw
medycznych, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego, nalezy dokonac
weryfikacji wprowadzonych zmian.

5.11. Zmiany w zakresie dystrybuowanych produktow
5.11.1. Wprowadzenie na stan apteki nowych produktéw musi by¢ nadzorowane przez
kierownika Apteki lub farmaceute przez niego wyznaczonego.
5.11.2. Nalezy dokona¢ weryfikacji wprowadzania danych do systemu, dokonac klasyfikacji
(produkt leczniczy, wyréb medyczny, suplementy diety itp.) oraz okresli¢ miejsce jego
sktadowania, biorgc pod uwage co najmniej ponizsze elementy:


https://isap.sejm.gov.pl/
https://dziennikustaw.gov.pl/DU
https://rcl.gov.pl/
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenia-ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych
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e Warunki sktadowania (temperatura pokojowa czy produkt posiada specjalne
warunki sktadowania)

e Typ produktu (produkt leczniczy, kosmetyk, suplement diety, wyréb medyczny itp.)

e Rodzaj substancji czynnej (Srodek odurzajacy, substancja psychotropowa, produkt
bardzo silnie dziatajacy, substancja do receptury)

e Sposdb podania

6 Referencje i zatgczniki

6.1. Zataczniki
e  Zatgcznik numer 1 Wniosek o zmiane
e  Zatgcznik numer 2 Rejestr zmian
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Zatacznik numer 1

Whniosek o zmiane

I. CZESCA.
1. DOTYCZY
OBSZARU/DOKUMENTU/SYSTEMU
2. WNIOSKUJACY
3. DATA ZtOZENIA WNIOSKU
4. CEL1KORZzYSC ZMIAN
5. OPIS ZAKRESU ZMIAN
Il. CZESCB
6. REJESTRACIA ZMIANY NUMER: DATA:
7. OCENA ZGODNOSCI Z SYSTEMEM O zatwierdzenie O odrzucenie
JAKOSCI
Uwagi:
Przyczyna odrzucenia:
Data podpis Kierownika Apteki:
8. TERMINY PLANOWANY TERMIN WPROWADZENIA:

9. KLASYFIKACJIA ZMIANY

o drobna

O istotna

10. DECYZJA WtASCICIELA/KIEROWNIKA

APTEKI, W ZALEZNOSCI OD
KLASYFIKACII ZMIANY

O akceptacja

Uwagi:

O odrzucenie

Data, podpis:

11. SZCZEGOLOWY HARMONOGRAM WDROZENIA

LP

OPIS CZYNNOSCI

OSOBA

ODPOWIEDZIALNA ZA
WYKONANIE CZYNNOSC

PLANOWANY
TERMIN
WYKONANIA

WYKONANO W
DNIU
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AKCEPTACJA HARMONOGRAMU

Data, podpis:
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Zatacznik numer 2

Rejestr zmian

LP | OBSZAR NUMER
WNIOSKU

DATA
WNIOSKU

OPIS ZMIANY

KLASYFIKACJA
ZMIANY

AKCEPACIA
/ODRZUCENIE

PLANOWANY TERMIN
WDROZENIA ZMIANY

ZAMKNIECIE
ZMIANY

UWAGI




