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Wybrane problemy bezpieczenstwa transportu produktow leczniczych

WSTEP

Produkt leczniczy, wedlug definicji podanej w ustawie Prawo farmaceutyczne, jest to substancja
lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadajaca wla$ciwosci zapobiegania lub leczenia
chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne [8, art. 2 pkt. 32]. Ze wzgledu na charakter,
produktom leczniczym nalezy zapewni¢ okreslone warunki, jakie musza by¢ spetnione podczas ich
przechowywania i transportu.

1. WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warunki przechowywania i transportu produktow leczniczych zostaty zebrane w wytyczne Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej [1]. Dobra Praktyka Dystrybucyjna (DPD) okresla m.in. zatadunek
i transport produktow leczniczych, ktory wedtug tego dokumentu powinien odbywac si¢ w sposob
gwarantujacy: identyfikacje produktu leczniczego, jego nadawcy i odbiorcy. Podczas zatadunku
I transportu, produkty lecznicze powinny by¢ zabezpieczone przed wzajemnym skazeniem produktow
leczniczych, przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza, przed
szkodliwym dziataniem wysokiej i niskiej temperatury, Swiatta i wilgotnosci oraz innych
niekorzystnych czynnikow. Temperaturg 1 wilgotno$¢ przechowywania i transportu okre§la podmiot
odpowiedzialny, badz odpowiednia Farmakopea. Ponadto, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, ustawodawca dopuszcza przetadunek
produktow leczniczych w komorach przetadunkowych usytuowanych poza hurtownia pod warunkiem
zachowania wyzej wymienionych wymogéw [6, §6]. Zgodnie z normami okreslonymi w Prawie
farmaceutycznym, komora przetadunkowa powinna spetnia¢ te same warunki techniczne co
pomieszczenia hurtowni farmaceutycznej. Wedlug ustawy Prawo farmaceutyczne, leki moga by¢
sktadowane w komorach przetadunkowych nie dtuzej niz 36 godzin, w zamknigtych opakowaniach
transportowych lub w zbiorczych opakowaniach wytworcy, z zachowaniem warunkéw okre§lonych
dla danych produktow leczniczych. [8, art. 76, ust. 5]

W polskim prawie nie sa sprecyzowane warunki, w jaki sposob transportowaé produkty lecznicze.
Mozna twierdzi¢, ze jesli leki zostana odpowiednio zabezpieczone, a wymagana temperatura
1 wilgotno$¢ zachowane, mozna przewozi¢ je pojazdem kazdego rodzaju. Opierajac si¢ ha DPD
nalezy sigga¢ po rozne metody 1 rozwigzania, ktore beda gwarantowa¢ pewnos¢, co do
bezpieczenstwa lekow podczas transportu.

1.1. Temperatura przewozu produktow leczniczych

Biorac pod uwage wymagana temperatur¢ przewozu produktéw leczniczych, nalezy wyodregbnic
nastepujace zakresy temperaturowe: warunki standardowe, czyli od +15 °C do +25 °C, warunki
kontrolowane w dwu zakresach temperatur: od +8 °C do +15 °C oraz od +2 °C do +8 °C.
Maksymalna wilgotno$¢ wzgledna jaka jest dopuszczalna w pomieszczeniach magazynowych, a takze
w $rodkach transportu wynosi 70%. Ze wzgledu na te wymogi nalezy odpowiednio zorganizowac
transport. [2]
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Najbardziej wymagajacymi produktami leczniczymi sa produkty, ktorych temperatura
przechowywania i transportu miesci si¢ w przedziale od +2 °C do +8 °C. W tym przypadku powinien
by¢ zachowany, podczas dystrybucji, tzw. zimny tancuch dostaw. Jednym z rozwiazan jest transport
przy wykorzystaniu samochodow umozliwiajacych zachowanie odpowiednio niskiej temperatury w
skrzyni tadunkowej pojazdu. Innag metoda jest zastosowanie styropianowych opakowan
izotermicznych uzupetionych o wktady chtodzace. Jednak najbardziej nowoczesnym rozwiazaniem
jest wykorzystanie specjalistycznych konteneréw chtodniczych umozliwiajacych utrzymanie i stata
kontrole wymaganej temperatury podczas catego procesu dystrybucji, tzn. od producenta poprzez
hurtowni¢ farmaceutyczna do apteki.

Zapewnienie wlasciwych warunkow transportu lekow spoczywa przede wszystkim na
przedsigbiorcy prowadzacym obrot hurtowy produktami leczniczymi. Gdyz to hurtownia odpowiada z
transport lekow od producenta do swojej siedziby i dalej do odbiorcow. W wyjatkowych przypadkach,
transportem lekéw moze zajmowac si¢ firma spedycyjna. Firma spedycyjna takze musi spetniac
wszystkie wymagania dotyczace warunkoéw przechowywania i transportu lekow.

Przewo6z produktéw leczniczych niezgodnie z obowiazujacymi regulacjami prawnymi oraz
umowami zawartymi pomig¢dzy przedsigbiorca prowadzacym obrdt hurtowy lekami a firma
spedycyjna, moze skutkowaé¢ konsekwencjami z zakresu odpowiedzialno$ci cywilnoprawnej. [7]

Rozporzadzenie MZ w sprawie procedur DPD wymaga do pomiaru legalizowanych przyrzadow
umozliwiajacych catodobowa kontrole oraz rejestracje temperatury i wilgotnosci we wszystkich
czeSciach pomieszczen, by te parametry byly zgodne z warunkami przechowywania produktow
leczniczych okreslonymi przez producenta lub w odpowiedniej Farmakopei. Dlatego kazdy transport
lekéw musi posiada¢ dokumentacje dotyczaca pomiaru temperatury, jako potwierdzenie faktu, ze
transport przebiegal w wymaganej temperaturze. Nalezy wspomnie¢ tu 0 koniecznos$ci Kalibracji
urzadzen pomiarowych, poniewaz w przypadku braku Kalibracji pomiary sa niewazne. Transport
lekow, przy realizacji pomiaru temperatury niekalibrowanymi urzadzeniami, najprawdopodobnigj
bedzie wiazac si¢ z uniemozliwieniem wprowadzenia tych produktow leczniczych do obrotu, a tym
samym - z koniecznoscia ich utylizacji.

1.2. Przewéz narkotycznych i psychotropowych produktow leczniczych

Kolejna grupa produktow leczniczych wymagajacych zapewnienia specjalnych warunkéw
transportu, a w szczegolnosci bezwzglednego zabezpieczenia podczas transportu przed dostgpem osdb
nieuprawnionych 1 kradzieza sa S$rodki odurzajace, substancje psychotropowe oraz prekursory
kategorii 1. Warunki ich przechowywania w hurtowni farmaceutycznej i aptece opisano w przepisach
ustawy o przeciwdziataniu narkomanii [3, art. 40, art. 41]. Zgodnie z przepisem rozporzadzenia
Ministra Zdrowia - w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1 i preparatow zawierajacych te s$rodki lub substancje - nalezy pamigtaé, ze $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe, preparaty zawierajace te §rodki lub substancje oraz prekursory
kategorii 1 w aptece przechowywane musza by¢ w sposdb zabezpieczajacy je przed kradzieza,
podmiang oraz zniszczeniem. Biorac pod uwage powyzszy zapis, wskazania te nalezy odnie$¢
réwniez do wyzej wymienionych grup lekéw podczas ich transportu z hurtowni farmaceutycznej do
apteki [5, §2 ust. 1].

Zabezpieczeniem tych lekéw przed dostepem osdb nieuprawnionych, kradzieza lub podmiana
moze by¢ wyposazenie pojazdu transportujacego w urzadzenia, np. autoalarm, immobiliser lub
blokade skrzyni biegow. W skrzyni tadunkowej pojazdu powinna by¢ umieszczona metalowa kaseta,
trwale przymocowana do podtoza, w ktdrej umieszcza si¢ przewozone srodki odurzajace grup I-N i 1I-
N, substancje psychotropowe grupy II-P oraz preparaty je zawierajace.

W S$wietle rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie obowiazkéw przedsigbiorcow
posiadajacych zezwolenia na obrét hurtowy prekursorami kategorii 1, a takze warunkéw, jakie
podmiot musi spelnia¢ celem przechowywania $rodkéw objetych zezwoleniem w komorach
przetadunkowych, przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy prekursorami kategorii 1 jest
obowiazany do przechowywania ich w sposéb zabezpieczajacy przed kradzieza lub dostgpem osob
nieupowaznionych, na wydzielonych powierzchniach magazynowych albo w odrgbnych
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pomieszczeniach wyposazonych w instalacj¢ alarmowa, w drzwi o odpowiedniej konstrukeji
zamykane co najmniej na dwa zamki oraz okna zabezpieczone kratami metalowymi albo innym
certyfikowanym systemem zabezpieczen. Wymienione warunki przechowywania prekursoréw
kategorii 1 dotycza takze komodr przeladunkowych. Przedsigbiorca prowadzacy hurtowni¢
farmaceutyczna prowadzaca takze obrot srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi
powinien opracowa¢ i wdrozy¢ procedury dotyczace transportu lekow termolabilnych, $rodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych 1 prekursoréw kategorii 1 oraz innych produktéw
leczniczych.

Podmiot gospodarczy prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczna opracowuje i wdraza wewngtrzne
instrukcje postgpowania, w danych sytuacjach, w celu odpowiedniego zorganizowania pracy
przedsigbiorstwa. Procedury obejmuja sprawdzenie czy dany produkt leczniczy przeznaczony do
transportu jest opakowany zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami, Czy jest przygotowany do
transportu zgodnie z warunkami okreslonymi w dokumencie przewozu. Osoba odpowiedzialna
sprawdza czy informacje umieszczone na opakowaniu transportowym lub w dokumencie przewozu sa
zgodne z dokumentacja zakupu lub sprzedazy produktu leczniczego i zawieraja rowniez datg
przywozu i czas trwania transportu. [4, § 2]

2. POSTEPOWANIE Z PRODUKTAMI LECZNICZYMI PO WYPADKU POJAZDU
TRANSPORTUJACEGO

Przedsigbiorca prowadzacy obrdot hurtowy opracowuje i wdraza procedur¢ postgpowania w
przypadku awarii lub wypadku samochodu transportujacego leki. W przypadku konieczno$ci
wycofania z ruchu pojazdu uczestniczacego w wypadku, na miejsce zdarzenia wysytany jest pojazd
zastepczy, odpowiednio wyposazony i przystosowany do transportu lekow. Jezeli opakowania
produktow leczniczych zostaly zniszczone lub narazone na dziatanie temperatury wysokiej lub
ponizej +2 °C, lub innych okolicznoéci mogacych wptynaé¢ na jako$é transportowanych produktow
leczniczych, przekazywane sa do utylizacji na podstawie protokotu sporzadzonego na miejscu
zdarzenia.

WNIOSKI

Zapewnienie bezpieczenstwa transportu wszystkich produktéw leczniczych spoczywa na
przedsigbiorcy prowadzacym obrot hurtowy produktami leczniczymi. W $wietle obowiazujacych
przepisOw to hurtownia farmaceutyczna odpowiada za transport lekéw od producenta do swojej
siedziby i dalej do odbiorcow — aptek lub innych podmiotéw uprawnionych.

Normy prawne naktadaja na hurtownie farmaceutyczne i operatoréw logistycznych prowadzacych
sktady konsygnacyjne szereg obowiazkow, nie narzucajac sposobu, w jaki musza je wypelniac.
Bezpieczenstwo transportu produktow leczniczych zalezy od tego w jaki sposob przedsigbiorca
dostosowat wlasne procedury do wymogoéw prawnych.

Streszczenie

Produkty lecznicze to substancje lub mieszanina substancji, posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub
leczenia chorob wystepujqcych u ludzi lub zwierzqt lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji  fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne. Ze wzgledu na ich wilasciwosci chemiczne i fizyczne, jak
rowniez mozliwos¢ pochodzenia biologicznego majq okreslone warunki, jakie musza byc¢ spetnione podczas ich
przechowywania i transportu. W Polsce warunki te, okreslone zostaly w prawie farmaceutycznym. Jednym
z warunkow jest zachowanie odpowiedniej temperatury podczas tancucha dostawczego od producenta do
odbiorcy koncowego — pacjenta. Drugim waznym warunkiem jest zabezpieczenie produktow leczniczych przed
wzajemnym skazeniem produktow leczniczych, zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym, a takze
kradziezq. Zapewnienie bezpieczenstwa transportu wszystkich produktow leczniczych spoczywa na
przedsiebiorcy prowadzqcym obrot hurtowy produktami leczniczymi. W swietle obowiqzujqacych przepisow to
hurtownia farmaceutyczna odpowiada za transport lekow od producenta do swojej siedziby i dalej do
odbiorcow — aptek lub innych podmiotow uprawnionych.
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Some of the problems of transport safety of drugs

Abstract

Medicinal products are substances or mixture of substances having properties for treating or preventing
disease in human beings or animals or administered in order to make a diagnosis or to restoring, correcting or
modifying physiological functions by exerting a pharmacological, immunological or metabolic action. Due to
their chemical and physical properties, as well as the possibility of biological origin are specific conditions
that must be fulfilled during its storage and transport. These conditions are laid down in the Polish
pharmaceutical law. One of the requirements is to maintain the correct temperature during the supply chain
from the manufacturer to the end user - the patient. Another important condition is to secure the medicines for
against cross contamination of drugs, contamination, mechanical damage, and theft. For ensuring the safety of
transport of all drugs is responsible an entrepreneur leading wholesale trade of medicinal products. According
to the existing legislation is a pharmaceutical wholesaler responsible for the transport of drugs from the
manufacturer to its own premises and then to customers - pharmacies or other entities entitled.
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