Zaklad Utylizacji Odpadow w Katowicach

Stronalz5

PROCEDURA:

Aktualizacja:

przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych

podrobionych, zepsutych, sfalszowanych lub ktéorym uplynal Obowiazuje od:
termin waznosci, zawierajacych srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | Edycja nr 3
Imig i nazwisko Stanowisko Data Podpis
Starszy Mistrz
Opracowat: | Marian Santura Utylizacji 31.01.2011r
Dyrektor
Sprawdzit: | mgr inz. Henryk Ksiezyk ZUO 31.01.2011r
w Katowicach
Slaski
Zatwierdzil: | Dr n. farm., Wojewodzki 01.02.22011r
Izabela Majewska Inspektor
Farmaceutyczny




Zaklad Utylizacji Odpadow w Katowicach Strona2z5

PROCEDURA:

Aktualizacja:
przyjmowania i unieszkodliwiania produktéw leczniczych
podrobionych, zepsutych, sfalszowanych lub ktéorym uplynat
termin waznosci, zawierajacych srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | Edycja nr 3

Obowiazuje od:

I. CEL PROCEDURY

Celem niniejszej procedury jest ustalenie zasad przyjmowania i unieszkodliwiania produktow
leczniczych podrobionych, zepsutych, sfalszowanych lub ktdérym uptynat termin waznosci,
zawierajacych Srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursoréw kategorii 1.

Il. ZAKRES STOSOWANIA

Procedura dotyczy Zaktadu Utylizacji Odpadow w Katowicach w zakresie unieszkodliwiania
produktéw leczniczych podrobionych, zepsutych, sfalszowanych lub ktérym uptynat termin
waznosci, zawierajacych Srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursoréw
kategorii I.

111.PODSTAWY PRAWNE

1) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2002r. w sprawie postgpowania
z produktami leczniczymi podrobionymi zepsutymi, sfalszowanymi lub ktorym uptyngt
termin waznosci zawierajgcymi srodki odurzajgce, substancje psychotropowe
i prekursory grupy I-R (Dz. U. Nr 21, poz. 181).

2) Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii z dnia 29 lipca 2005r. (Dz.U. Nr 179, poz.
1485 z p6zn. zmianami).

3) Rozporzadzenie UE Nr 273/2004, 111/2005, 1277/2005 dotyczace prekursorow
narkotykowych.

4) Decyzja Marszatka Wojewodztwa Slaskiego Nr 5517/0S/2010 z dnia 21.12.2010r.

IV.DEFINICJE I SKROTY

- produkty lecznicze PSN lub prekursory kategorii | — produkty lecznicze podrobione,
zepsute, sfatszowane lub ktorym uptynat termin waznos$ci, zawierajace srodki odurzajace,
substancje psychotropowe i prekursory kategorii |,
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PROCEDURA:
Aktualizacja:

przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych
podrobionych, zepsutych, sfalszowanych lub ktéorym uplynat
termin waznosci, zawierajacych srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii |

Obowiazuje od:

Edycjanr 3

- 0soba odpowiedzialna — osoba odpowiedzialna za zapewnienie wlasciwego systemu
kontroli i zabezpieczenia §rodkow, o ktorych mowa w §1, ust.1 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 20.12.2002r. (Dz. U. Nr 21, poz. 181).

- osoba upowazniona — osoba upowazniona przez Dyrektora Zakladu Utylizacji do
wykonywania czynnosci zwigzanych z unieszkodliwieniem.

- podmiot — podmiot uprawniony do posiadania i stosowania w celach medycznych produkty
lecznicze zawierajace w swoim sktadzie srodki odurzajace, substancje psychotropowe i
prekursory kategorii | (apteka otwarta, apteka szpitalna hurtownia farmaceutyczna,
pogotowie ratunkowe , gabinet lekarski NZOZ, ZOZ).

- przedsiebiorca — przedsigbiorca stosujacy prekursory kategorii I w przemysle (m.in.
wytworca srodkow odurzajacych, substancji psychotropowych prekursorow kategorii I).

- opakowania zabezpieczone — paczki zawierajace produkty lecznicze podrobione, zepsute,
sfalszowane lub ktorym uptynat termin wazno$ci, zawierajace $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | zabezpieczone przez Inspektora Farmaceutycznego
poprzez przesznurowanie lub zaklejenie paczki i umieszczenie pieczatek z podpisem.
Obowigzkowo na paczce musi by¢ umieszczony tekst ,,DO UNIESZKODLIWIENIA”, oraz

pieczatka podmiotu lub przedsigbiorcy przekazujacego.

V. ODPOWIEDZIALNOSC

1) Zaktad Utylizacji odpowiedzialny jest za upowaznienie osoéb do przyjmowania
opakowan zabezpieczonych z produktami PSN i1 prekursorami kategorii I — Zalacznik

Nr 1.
2) Osoba upowazniona do przyjmowania opakowan zabezpieczonych jest

odpowiedzialna za:

- sprawdzenie stanu zabezpieczenia opakowan (opakowanie przesznurowane lub
zaklejone z pieczatkami 1 podpisem Inspektora Farmaceutycznego)

- potwierdzenie odbioru i utylizacji podpisem na stosownych protokotach
stanowigcych zatgczniki do niniejszej procedury.
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PROCEDURA:

przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych
podrobionych, zepsutych, sfalszowanych lub ktéorym uplynat
termin waznosci, zawierajacych srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | Edycja nr 3

Aktualizacja:

Obowiazuje od:

VI.SCHEMATA POSTEPOWANIA

1)

2)

3)

4)

Produkty lecznicze PSN lub prekursory kategorii | zabezpieczone wraz z
protokotem przekazania produktu leczniczego podpisanego przez Inspektora
Farmaceutycznego, zawierajacym takze podpis osoby odpowiedzialnej moga byc¢
dostarczone do Zaktadu Utylizacji przez podmiot lub przedsiebiorcg W trzecia
srode kazdego miesiaca w godzinach 9% + 12%,

Zabezpieczone produkty lecznicze PSN lub prekursory kategorii | opisane ,,DO
UNIESZKODLIWIENIA” opieczetowane pieczatka podmiotu 1 pieczatka
Inspektora Farmaceutycznego przyjmuje osoba upowazniona sprawdzajac
zabezpieczenia i pieczecie, potwierdza odbior podpisem na protokole przekazania —
Zalacznik Nr 2. Jeden z egzemplarzy protokotu zostaje archiwizowany w Zaktadzie
Utylizacji, drugi zatrzymuje osoba reprezentujaca podmiot lub przedsigbiorce, trzeci
natomiast podmiot lub przedsicbiorca przekazuje Slaskiemu Wojewoddzkiemu
Inspektoratowi Farmaceutycznemu w Katowicach ul. Raciborska 15.

Przyjete zabezpieczone opakowanie z produktami leczniczymi PSN lub
prekursorami kategorii I ,,DO UNIESZKODLIWIENIA” osoba upowazniona wazy i
niezwlocznie przekazuje do unieszkodliwienia, jako czg$¢ kolejnego zatadunku linii.

Z przeprowadzonego unieszkodliwienia osoba reprezentujaca podmiot lub
przedsigbiorce sporzadza protokdt (Zalgeznik Nr 3) w trzech jednobrzmigcych
egzemplarzach zgodnie z §4, ust.7 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
grudnia 2002r. w sprawie postegpowania z produktami leczniczymi podrobionymi,
zepsutymi, sfatszowanymi Lu ktorym uplyngt termin waznosci, zawierajgcymi srodki
odurzajgce, substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R. Protokét ten
podpisuja osoba upowazniona oraz osoba reprezentujagca podmiot lub
przedsigbiorce.

Wzér tego protokotu stanowi Zalacznik nr 3.
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PROCEDURA:

przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych
podrobionych, zepsutych, sfatszowanych lub ktorym uptynat termin
waznosci, zawierajacych $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | Edycja nr 3

Aktualizacja:

Obowiazuje od:

5) Protokot z unieszkodliwiania ( Zalacznik Nr 3) podpisuja:
a) osoba upowazniona przez Dyrektora Zaktadu Utylizacji,
b) osoba odpowiedzialna lub przedstawiciel reprezentujacy podmiot badz
przedsigbiorce oddajacego do unieszkodliwiania produkty lecznicze.

6) Oplata za unieszkodliwienie — wedtug aktualnego cennika obowigzujacego
w Zaktadzie Utylizacji wywieszonego na tablicy ogloszen. Platnos¢ w kasie
Zaktadu, lub przelewem na konto Zaktadu.

UWAGI!!!

1.

2.

W przypadku stwierdzenia naruszenia zabezpieczen lub pieczgci — osoba upowazniona
odmawia przyjecia paczki i podpisania protokotu, oraz pisemnie powiadamia Slaski
Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny.

Proces utylizacji produktow leczniczych, zawierajacych Srodki odurzajgce lub
substancje psychotropowe moze kontrolowa¢ Inspektor farmaceutyczny
upowazniony przez Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego.

VII. ARCHIWIZACJA DOKUMENTOW

1. Protokdt przekazania 1 protokot utylizacji s spinane razem, numerowane i1 uktadane
wg. wzoru numer/miesigc/rok unieszkodliwienia w wydzielonych segregatorach przez
osobg¢ upowazniong.

2. Okres archiwizacji protokotow wynosi 5 lat.

3. Na koniec biezacego roku Zaktad utylizacji sporzadza zbiorcze zestawienie z ilo$ci
sporzadzonych protokoléw w danym roku wraz z podaniem ewentualnych uwag.

Zalaczniki:

1. Osoba upowazniona

2. Protokot przekazania

3. Protokoét unieszkodliwienia

ROZDZIELNIK

a) Slaski Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Katowicach
b) Ala




Zaktad Utylizacji Odpadéw w Katowicach

Zatacznik nr 1

PROCEDURA:

przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych
podrobionych, zepsutych, sfatszowanych lub ktorym uptynat termin
waznosci, zawierajacych §rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii |

Aktualizacja:

Obowiazuje od:

Edycjanr 3

Osoba upowazniona :

1. Marian Santura — Starszy mistrz

2. Wojciech Gasior — Mistrz




Zaktad Utylizacji Odpadéw w Katowicach Zatacznik nr 2

PROCEDURA:

Aktualizacja:
przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych —
podrobionych, zepsutych, sfatszowanych lub ktérym uptynat termin Obowigzuje od:
waznosci, zawierajacych §rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | Edycja nr 3
Piecz¢¢ hurtowni
Nrzezwolenia ........cooovvviiiiiiiiiiiiinnn. Katowice, dnia..............cooevvvei..

Protokot Nr .................
przekazania produktu leczniczego do utylizacji
Lp Nazwa produktu Iloé¢ | Numer serii | Termin Numer faktury Data zakupu
waznosci zakupu
a b c d e f g
Podpis kierownika hurtowni Podpis osoby upowaznionej przez
lub osoby przez niego upowaznionej Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego

Data i podpis przedsigbiorcy przyjmujacego
produkt leczniczy do utylizacji




Zaktad Utylizacji Odpadéw w Katowicach Zatacznik nr 3

PROCEDURA:

przyjmowania i unieszkodliwiania produktow leczniczych
podrobionych, zepsutych, sfatszowanych lub ktorym uptynat termin
waznosci, zawierajacych §rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii | Edycja nr 3

Aktualizacja:

Obowiazuje od:

Protokol unieszkodliwienia Nr ...ccovveevnnnn..

w Zakladzie Utylizacji Odpadéw w Katowicach, ul. Hutnicza 8

1.

o

Unieszkodliwieniu poddano produkty lecznicze zawierajace S$rodki odurzajgce, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii I wymienione w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20
grudnia 2002r (Dz. U. Nr 21, poz. 181 z 2003r.) pochodzace z (apteki ogdlnodostepnej, apteki
szpitalnej, hurtowni farmaceutycznej, wytworcy)

(pieczatka podmiotu uprawnionego przekazujacego produkty do unieszkodliwienia)

Zabezpieczenia dokonal Inspektor farmaceutyczny w dniu ...
Protokolem Znak ........c.ouiuiuiii e

Data unieSZKOAIIWISIIA . ....oneuet et
Stan przesytki w chwili dostarczenia do unieszkodliwienia

R AT T =B o] 74T 2
SPosOD UNIESZKOAIIWICIIA ....uveet ittt e et e et et et ettt e e e eaaenas
Podpisy 0sob uczestniczacych w procesie unieszkodliwienia:

a) Osoba odpowiedzialna lub upowazniona (stanowisko, imi¢ i nazwisko)

Katowice, dnia .................oeeeenns.




