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Dobra Praktyka Dystrybucji
w logistyce farmaceutykow

Kazdy podmiot funkcjonujacy na poziomie hurtowego ob-
rotu tancucha dostaw produktéw leczniczych jest zobligowa-
ny do wdrozenia zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (DPD).
Tym bardziej, ze od 2002 roku DPD stanowi cze$¢ systemu pra-
wa, stajac sie w ten sposéb wymagalng rzeczywistoscia, pod-
legajaca szczegb6towemu nadzorowi i kontroli inspekgji farma-
ceutyczne;j.
Aktualnie DPD postrzega sie jako zbior zasad przedstawiaja-
cych wiasciwy sposob postepowania kazdego przedsiebiorcy zaj-
mujacego sie logistyka hurtowego obrotu lekiem. Przy czym po-
jecie ,,hurtowego obrotu” zostato szeroko zdefiniowane w Prawie
farmaceutycznym, jako wszelkie dzialanie polegajace na zaopa-
trywaniu sie, przechowywaniu, dostarczaniu lub eksportowaniu
produktéw leczniczych podmiotom uprawnionym, z wylaczeniem
bezposredniego zaopatrywania ludnosci. Innymi stowy, DPD jest
zbiorem wytycznych do organizacji podmiotow hurtowego ob-
rotu, opisujacych na pewnym poziomie ogélnosci procesy ma-
jace w owych podmiotach mie¢ miejsce. Celem wdrozenia DPD
bylto stworzenie wymogéw dla farmaceutycznego Srodowiska ma-
gazynowo — transportowego gwarantujacych wlasciwe warun-
ki przemieszczania, a takze przyjmowania, magazynowania oraz
wydawania lekéw. Aktualnie obowiazujace zasady zostaly
przedstawione w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 lip-
ca 2002 roku w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej (Dz. U. 2002, nr 144, poz. 1216).
W zakresie prawnym Dobra Praktyka Dystrybucji obejmuje:
® utrzymanie wlasciwego stanu technicznego i sanitarnego lo-
kalu hurtowni farmaceutycznej
® zasady przechowywania produktéw leczniczych
® zasady i tryb przyjmowania oraz wydawania produktow lecz-
niczych

e warunki transportu i zatadunku produktéw leczniczych

® prawidlowe prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

® spos6b powierzania zastepstwa kierownika hurtowni jako oso-
by wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hur-
towni.

Obecnie w Polsce rynek dystrybugji lekéw zdominowany zo-
stal przez dwa modele obrotu hurtowego: model pierwszy, opar-
ty na prowadzeniu dystrybugji leku z poziomu hurtowni i mo-
del drugi, oparty na prowadzeniu dystrybucji leku
z wykorzystaniem sktadu konsygnacyjnego, jako miejsca maga-
zynowania i wysytki produktéw farmaceutycznych. Poniewaz Pra-
wo farmaceutyczne w art. 72 pkt. 2 zréwnuje pod wzgledem
prawnym hurtownie farmaceutyczne ze sktadami konsygnacyj-
nymi — zasady DPD musza by¢ wdrozone i przestrzegane zaréw-
no w hurtowniach farmaceutycznych, jak i sktadach konsygna-
cyjnych lekéw. Dlatego — dla uproszczenia — w dalszej czesci

w ramach definigji ,,hurtownia” ujete zostaty réwniez skfady kon-
sygnacyjne.

Pomieszczenia hurtowni farmaceutycznej

Zgodnie z DPD, hurtownia farmaceutyczna musi sie skfada¢

Z €O najmniej:

® komory przyje¢, w ktorej przyjecie produktéw kontrolowa-
ne jest pod wzgledem jako$ciowym i iloSciowym

® pomieszczenia magazynowego do przechowywania produk-
tow, gwarantujgcego uzyskanie warunkéw temperaturo-
wych okreslonych w odpowiednich swiadectwach rejestracji
produktow

® pomieszczenia ekspedycyjnego, czyli komory wydan przesy-
tek
oraz:

® pomieszczenia biurowego, dedykowanego dla pracowni-
kow obstugi administracyjnej hurtowni oraz jej kierownika
pomieszczenia socjalnego.

Komory przyjec¢ i wydan muszg posiada¢ odrebne wejscia,
aw ww. pomieszczeniach magazynowych hurtowni istnieje obo-
wiazek okreslenia ciggéw komunikacyjnych, wtasciwych do cha-
rakteru wykonywanych zadan. O uktadzie ciagoéw decyduje przed-
siebiorca prowadzacy hurtownie.

0gdlne warunki magazynowania lekow

Pomieszczenia, w ktorych sktadowane beda leki oraz ich oto-
czenie, nalezy utrzymywac w czystosci, wprowadzajac odpowied-
nie procedury gwarantujgce zachowanie wtasciwej higieny ma-
gazynowej. Nalezy réwniez zapewni¢ — przede wszystkim
w procesie przyjecia i wydania produktu — skuteczne izolowa-
nie go od warunkéw zewnetrznych. Powierzchnia, kubatura oraz
infrastruktura techniczna pomieszczen magazynowych musza
by¢ dostosowane do prowadzonego asortymentu, a takze od-
powiednio wyposazone w:

e urzadzenia wentylacyjne, gwarantujgce zgodny prawem pro-
ces wentylacji pomieszczen
® urzadzenia termoregulacyjne, czyli automatyke zapewniaja-

g utrzymanie wilasciwych warunkéw temperaturowych pro-

duktu
® legalizowane (wzorcowane) przyrzady umozliwiajace catodo-

bowa kontrole oraz rejestracje temperatury i wilgotnosci.

W praktyce jest to zintegrowany system czujek temperatu-

rowych rozmieszczonych w réznych miejscach magazynu (na

r6znych wysokosciach), pofaczonych radiowo lub liniowo z cen-
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tralnym komputerem rejestrujgcym dane sczytywane z sen-
SOrow.

Istota tak skonstruowanych wymogow jest zapewnienie, Ze
temperatura i wilgotnos$¢ we wszystkich czeSciach pomieszczen
bedzie zgodna z warunkami przechowywania produktow lecz-
niczych, opisanych w stosownej dokumentagji produktu. Przed-
siebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng jest zobligo-
wany do przechowywania rejestrow pomiaru temperatury
i wilgotnosci za dany rok kalendarzowy, przez okres 12 miesie-
¢y, liczac od pierwszego dnia roku nastepujacego po roku, kté-
rego wpisy dotycza.

Nalezy pamietaé, ze poza wymogami temperaturowymi,
okreslanymi przez podmioty odpowiedzialne za produkt, ist-
nieje wymég ogoélny zwigzany z utrzymaniem wilasciwego po-
ziomu wilgotnosci, mianowicie wilgotno$¢ wzgledna w pomiesz-
czeniach utrzymujacych temperature pokojowa (15°C — 25°C)
nie moze przekracza¢ 70%. W polskich realiach klimatycznych
utrzymanie tego parametru nie powinno by¢ problematyczne.

Stan techniczny i sanitarny magazynow

W zakresie stanu technicznego i sanitarnego pomieszczen ma-
gazynowych hurtowni uwzglednia sie nastepujace wymagania:
e Sciany, podtogi i sufity wszystkich pomieszczen musza by¢ gtad-

kie, bez uszkodzen, niepylace i fatwe do mycia i czyszczenia,

a w razie potrzeby do dezynfekcji
® powierzchnia i wyposazenie magazynowe musza by¢ wolne

od odpadkoéw, kurzu i szkodnikéw oraz zapewniajace:

e zabezpieczenie produktéw leczniczych przed zanieczysz-

czeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechaniczny-
mi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami

e warunki uniemozliwiajace wzajemne skazenie produktow

leczniczych

e warunki uniemozliwiajace dostep do produktéw osobom

nieuprawnionym.

To na przedsiebiorcy cigzy udowodnienie organom inspek-
¢ji farmaceutycznej i sanitarnej, lustrujacej i kontrolujacej po-
mieszczenia hurtowni (na przyktad przed jej uruchomieniem),
ze wdrozyt on odpowiednie systemy gwarantujgce zapewnie-
nie spefnienia powyzszych wymogéw DPD.

Przechowywanie produktow leczniczych

Takze kwestia magazynowania produktéw leczniczych zosta-
ta zdefiniowana w DPD. Ot6z, produkty farmaceutyczne prze-
chowuje sie zgodnie z nastepujagcym zasadami:
® skiaduje sie je w oryginalnych opakowaniach zbiorczych lub

jednostkowych, w warunkach okreslonych przez podmiot od-

powiedzialny, czyli z uwzglednieniem specyficznym wymo-
g6w (na przykiad swiattoczutos¢, termowrazliwosc)

® substangje farmaceutyczne bardzo silnie dziatajace, przezna-
czone do sporzadzania lekéw recepturowych lub aptecznych,
przechowuje sie w wydzielonych pomieszczeniach, miejscach
lub w oddzielnych szafach odpowiednio zabezpieczonych

¢ produkty lecznicze bedace produktami silnie wonnymi, mate-
rialami fatwopalnymi, zragcymi lub cuchnacymi, przechowuje
sie w wydzielonych pomieszczeniach lub miejscach, celem unik-
niecia ,,uwspolnienia” ich wlasciwos$ci z innymi produktami

® opakowania produktéw przechowuje sie w odlegtosci mini-
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mum 50 cm od urzadzen grzewczych i sufitu oraz 10 cm od
Scian i podlogi — ma to na celu zabezpieczenie przed bezpo-
srednim niekorzystnym wptywem na produkt infrastruktury
technicznej lokalu.

Dodatkowym, jeszcze bardziej restrykcyjnym regulacjom pod-
dany jest obrét hurtowy srodkami kontrolowanymi, czyli zawie-
rajacymi w swym skfadzie substancje odurzajace i psychotro-
powe (ustawa o przeciwdzialaniu narkomanii wraz
z rozporzadzeniami).

Przyjmowanie i wydawanie produktow leczniczych

Produkty lecznicze przyjmuje sie i wydaje zgodnie z naste-

pujacymi zasadami:

® usytuowanie miejsca odbioru musi zabezpiecza¢ produkty lecz-
nicze przed wplywami atmosferycznymi podczas wyladunku
i zatadunku

® podczas odbioru kazda przesytke sprawdza sie, czy nie zo-
stata uszkodzona oraz czy dokumenty przewozowe sa zgod-
ne z zamowieniem.

Warunki transportu i zatadunku

Zatadunek i transport produktéw leczniczych odbywa sie

w sposob gwarantujacy:

¢ identyfikacje produktu leczniczego

e identyfikacje nadawcy i odbiorcy

® zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktéow

® zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem
mechanicznym lub kradzieza

® zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wysokiej i ni-
skiej temperatury, $wiatfa i wilgotnosci oraz innych niekorzyst-
nych czynnikow

e temperature odpowiednig dla produktéw wymagajacych za-
pewnienia takich warunkéw.

Dopuszcza sie przetadunek produktéw w komorach przetadun-
kowych usytuowanych poza hurtownig pod warunkiem zacho-
wania odpowiednich wymogéw prawa. Ponadto DPD zostata uzu-
petniona o regulacje transportowe w przepisach — wprawdzie juz
nieobowigzujacego — Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 15 paz-
dziernika 2008 roku w sprawie sposobu przeprowadzenia kon-
troli i inspekgji przez Panstwowa Inspekcje Farmaceutyczng (Dz.
U. 189, poz. 1157), zgodnie z ktérym, transport produktow lecz-
niczych i wyroboéw medycznych prowadzony powinien by¢
w taki sposéb, aby zabezpieczy¢ je przed szkodliwym wplywem
warunkow atmosferycznych, a takze zapobiec wzajemnemu ska-
Zeniu oraz uniemozliwi¢ powstawanie uszkodzen mechanicznych.
Ponadto temperatura w przestrzeniach transportowych powin-
na odpowiadac¢ gwarantujgcej zapewnienie jakosci produktu.

Prawidtowe prowadzenie hurtowni farmaceutycznej

Hurtownie farmaceutyczne prowadzi sie z uwzglednieniem
procedur w zakresie:
o dziatalnosci dystrybucyjnej, ktorg definiujg takie czynnosci jak:
e odbior i sprawdzenie dostarczonych produktéw przed wpro-
wadzeniem ich do hurtowni oraz dopuszczanie ich do sprze-
dazy po uprzednim upewnieniu sie co do ich jakosci
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e przechowywanie produktéw, z uwzglednieniem wszystkich
uwarunkowan sanitarno — technicznych

® czysto$¢ i konserwacja pomieszczen, czyli wiasciwa higie-
na magazynowa

® rejestrowanie warunkéw przechowywania w postaci okre-
sowych wydrukéw temperatur i wilgotnosci

e zabezpieczenie produktéw leczniczych przed dostepem do
nich osobom nieupowaznionym

e wstrzymywanie w obrocie oraz wycofywanie z obrotu i sto-
sowania, czyli realizacje decyzji odpowiednich organéw in-
spekgji

® rejestrowanie zamowien klientéw, najczesciej w sposob in-
formatyczny, wraz z rejestrem wydanych danym klientom
serii produktu (tak zwane listy dystrybucyjne)

® rejestrowanie zwracanych produktéw oraz analiza przyczyn
Zwrotéw

® rejestrowanie reklamagji
czynnosci nalezacych do pracownika przyjmujacego i wyda-
jacego produkty lecznicze oraz zasad i trybu sporzadzania pro-
tokotu przyjecia lub wydania produktéw leczniczych. Proto-
kot przyjecia lub wydania jest dokumentem potwierdzajacym
przeprowadzenie kontroli proceséw przyjecia i wydania
produktéw, i musi by¢ datowany oraz podpisany przez oso-
be dokonujacg tych czynnosci. Do czynnosci przyjecia lub wy-
dania nalezy:

e sprawdzenie, czy produkt leczniczy jest opakowany zgod-
nie z obowigzujacymi wymaganiami oraz czy jest przygo-
towany do transportu zgodnie z warunkami okreslonymi
w dokumencie przewozu

e sprawdzenie, czy informacje zamieszczone na opakowaniu
transportowym lub w dokumencie przewozu sg zgodne z do-
kumentagja zakupu lub sprzedazy produktu leczniczego, obej-
mujaca w szczegdblnosci: nazwe oraz adres dostawcy i odbior-
cy; nazwe produktu leczniczego; postac, dawke lub stezenie;
numer serii i daty waznosci; nazwe i kraj wytworcy; ilo$¢ opa-
kowan; date przywozu i czas trwania transportu

e sprawdzenie, czy dokumentacja zakupu lub sprzedazy jest
zgodna z danymi dotyczacymi: opisu lub identyfikatora ele-
mentéw opakowania bezposredniego i zewnetrznego;
numeru specyfikagji i daty jej wystawienia; szczeg6lnych wa-
runkéw przechowywania produktu leczniczego; daty przy-
jecia lub wydania; orzeczenia o wynikach badan jakoscio-
wych danej serii produktu leczniczego, wykonanych
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 65 ust. 10
ustawy; ceny produktu leczniczego, z okre$leniem zasto-
sowanej marzy

® sporzadzenie protokotu przyjecia ujmujacego wszystkie istot-
ne kwestie dotyczace procesu przyjecia. Protokoty, podpi-
suje osoba sporzadzajaca, umieszczajac w nich date kontro-
li i sporzadzenia. Protokoly sa przechowywane w hurtowni
farmaceutycznej co najmniej przez okres roku

postepowania dotyczacego produktéw leczniczych nieodpo-

wiadajgcych wymaganiom jako$ciowym, w tym zwr6conych
lub wycofanych z obrotu:

¢ oddzielne skladowanie produktow leczniczych nieuszkodzo-
nych, ktore zostaly zwr6cone z innej hurtowni lub apteki

e warunki, ktére musza spelniac¢ produkty lecznicze zwréco-
ne a nieuszkodzone, aby mogly by¢ ponownie witgczone do
sprzedazy, zwanej ,,redystrybucja”, w tym zapewnienie: opa-
kowania oryginalnego i nienaruszonego; magazynowania we

wlasciwych warunkach; wystarczajacego, dla redystrybugji,
czasu pozostatego do uptywu terminu waznosci produktu
leczniczego; ponownego sprawdzenia produktéw leczniczych
przez osobe do tego upowazniong (z uwzglednieniem: 1/ ro-
dzaju produktu leczniczego; 2/ specjalnych warunkéw ma-
gazynowania, jezeli s3 one wymagane; w przypadku watpli-
wosci nalezy zwrdcic sie o wyjasnienie do posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wytwércy; 3/ cza-
su, jaki uptynat od wydania produktu leczniczego)

e przechowywanie prowadzonych rejestrow zwrotow przez
okres 3 lat

e zwalnianie do redystrybugji przez kierownika hurtowni zwra-
canych produktéw leczniczych

® postepowania z produktami leczniczymi bedacymi przedmio-
tem reklamagji, w tym okre$lenia:

e systemu rejestracji dostaw —w przypadku reklamacji zgta-
szanej w trybie pilnym — zapewniajacego mozliwos¢ natych-
miastowego zidentyfikowania i skontaktowania sie ze
wszystkimi odbiorcami danego produktu leczniczego; kie-
rownik hurtowni podejmuje decyzje o poinformowaniu
wszystkich odbiorcow lub tylko odbiorcow serii, ktérej do-
tyczy reklamacja

e zarejestrowania faktu zwrotu, nieprzyjecia zwrotu lub re-
klamagji produktéw leczniczych sfatszowanych oraz potwier-
dzenie przyjecia tych produktéw, a stosowne decyzje do-
tyczace niszczenia tych produktéw powinny mie¢ forme
pisemna.

Wszystkie procedury DPD, powinny by¢ zatwierdzone, pod-

pisane i opatrzone datg przez kierownika hurtowni.

Lastepstwo kierownika hurtowni

Kierownik hurtowni odgrywa kluczowa role w obrocie hurto-
wym leku. Z wyksztatcenia musi by¢ farmaceuta o co najmniej dwu-
letnim stazu pracy w hurtowni lub aptece i na gruncie prawa far-
maceutycznego jest jednoosobowo odpowiedzialny za
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, w tym przede wszystkim
za przestrzeganie DPD. Dlatego istotng wage odgrywa w DPD spo-
s6b powierzenia jego zastepstwa na czas jego nieobecnosci. Kie-
rownik hurtowni powierzenia zastepstwa dokonuje w formie pi-
semnej, ze wskazaniem czasu petnienia zastepstwa oraz zakresu
obowigzkéw i odpowiedzialnosci petnigcego zastepstwo. Powie-
rzenie zastepstwa na okres dluzszy niz 14 dni wymaga zawiado-
mienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Do zawia-
domienia, nalezy dofaczy¢ uwierzytelniony odpis dyplomu osoby
zastepujacej i jej oSwiadczenie o przyjeciu obowigzkow.

Podsumowanie

Jak kazda dobra praktyka, rowniez DPD nie jest zamknietym
systemem. Wrecz przeciwnie, moze i powinna by¢ rozwijana oraz
doskonalona przez przedsiebiorcéw zajmujacych sie hurtowym
obrotem lekami, w szczegolnosci poprzez wdrazanie, uspraw-
nianie i opisywanie r6znych rozwiazan, skutkujacych jeszcze wiek-
szym wzrostem bezpieczenstwa obrotu lekami. Warto nadmie-
ni¢, ze w ostatnich miesigcach coraz cze$ciej wspomina sie
o aktualizacji przepiséw w tym zakresie. Zgodnie z intencja wia-
$ciwych organéw Unii Europejskiej przewiduje sie wprowadze-
nie nowelizacji DPD, ktéra zmierza¢ bedzie do upodobnienia jej
zasad do zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania.
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