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kontekscie wymagan obejmujacych zagad-
nienia wtasnosci srodkoéw transportu oraz
logistyki tancucha chtodniczego przewéz
lekéw jest jednym z najistotniejszych ele-
mentow i wiaze sie z koniecznoscia spetnie-
nia najbardziej rygorystycznych wymagan w tym zakresie. Kluczowym
wymogiem podczas transportu produktéw farmaceutycznych jest

zapewnienie Scisle okreslonych warunkéw, szczegblnie w zakresie
monitorowania i utrzymania kontrolowanej temperatury wewnatrz
przestrzeni tadunkowej dzieki czemu gwarantowane jest utrzymanie
wysokiej jakosci przewozonych produktéw, co nie tylko spetnia
wymagania odbiorcéw, ale przede wszystkim zapewnia bezpieczen-
stwo, ktére ma kluczowe znaczenie dla zachowania odpowiednich
wtadciwosci i skutecznosci przewozonych substancji leczniczych,
a co za tym idzie bezposredni wptyw na zdrowie i zycie ludzi.
Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej — GDP (ang. Good
Distribution Practice) odnosza sie do systemu zapewnienia integralno-
Sci i jakosci w tancuchu dostaw produktéw farmaceutycznych przez
uczestniczace w nim podmioty. ,,Wytyczne z dnia 5 listopada 2013 r.
w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktow
leczniczych do stosowania u ludzi” obejmuja wymagania dotyczace:

e systemu zapewnienia jakosci w przedsiebiorstwie (w tym zarza-
dzania ryzykiem i dziataniami w odniesieniu do podwykonawcéw),
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» personelu (posiadanie odpowiednich kompetenciji, kwalifikaciji,
szkolen),

e pomieszczen, sprzetu, procesdéw (przy zachowaniu ich odpo-
wiedniej kwalifikacji i walidacji),

e transportu,

e przechowywania,

e kontroli wewnetrznych,

» dziatah zwiazanych z kwalifikacja klientéw, skargami, zwrotami,

e postepowaniem z niewtasciwymi produktami leczniczymi [1].

Ze wzgledu na obszerny zakres wytycznych i wymogdéw odno-
szacych sie do Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, ocena zgodnosci
w powyzszym zakresie moze obejmowac rdézne zagadnienia —
od certyfikacji przedsiebiorstw w zakresie wdrozonego systemu
zarzadzania jakoscig i stosowanych procedur wedtug wytycznych
GDP, po szczegbtowa certyfikacje np. srodkéw transportu do
przewozu lekdéw, stanowiaca bezposrednia kwalifikacje wypo-
sazenia wykorzystywanego do transportu i dystrybucji produk-
toéw farmaceutycznych zgodnie z zawartymi tam wymaganiami.
W niniejszym artykule przedstawiono wymagania dotyczace
kwalifikacji srodkéw transportu, konteneréw, komér oraz wypo-
sazenia dodatkowego, stuzacych do przewozu i przechowywania
produktéw farmaceutycznych i wrazliwych w kontrolowanej/
regulowanej temperaturze.
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USTAWAZ DNIA 6 WRZESNIA 2001 R.— PRAWD FARMACEUTYCZNE

ROZPORZARZENIE MINISTRA ZDROWIA
ZDN. 13 MARCA 2015 R. W SPRAWIE WYNAGAR
DOBAEJ PRAKTYKI DYSTRYBUEYINE

WYTYCZNEZ DNIAS LISTOPADA 2013 R.W SPRAWIE DOBRE PRAKTYKI
DYSTRYBUCYINEJ DOTYCZAGE) PRODUKTOW
LEEZNICZYCH DO STOSOWANIA U LUDZI(2013/C 343/01)

WORLD HEALTH ORGANIZATION.
QUALIFICATION OF REFRIGERATED RDAD VEHICLES.
SUPPLENENT 11

Good Distribution Practice - GDP

PKN-DIN SPEC 91323:2019-08

(DIN SPEC 91323:2016-03)

Rys. 1. Wybrane dokumenty zwigzane z wymaganiami i tematyka Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej — Good Distribution Practice (GDP).

Certyfikacja wyrobow — wymagania
akredytacyjne
Certyfikacja wyrobow jest bezstronng i niezalezna oceng zgodnosci
realizowana przez odpowiednia strone trzecia (jednostke certyfikujaca
wyroby). Funkcjonowanie jednostki certyfikujacej oraz realizowane
przez nig dziatania wynikaja z wytycznych normy PN-EN ISO/IEC
17065:2013-03 ,Ocena zgodnosci — wymagania dla jednostek cer-
tyfikujgcych wyroby, procesy i ustugi”. Natomiast poszczegdlne
oceny, czyli procesy certyfikacji przeprowadzane s3 za pomoca
programéw certyfikacji, ktére bazuja i opieraja sie na normach lub
pozostatych dokumentach odniesienia. Programy certyfikacji powinny
by¢ spojne z postanowieniami normy PN-EN 1SO/IEC 17067:2014-01
,Ocena zgodnosci — Podstawy certyfikacji wyrobéw oraz wytyczne
dotyczqce programéw certyfikacji wyrobow” [2,3].

,Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku” zaktada, ze jedyna jednostka akredytujaca w Polsce
jest Polskie Centrum Akredytacji (PCA), bedace panstwowa osoba
prawna. PCA udziela akredytacji jednostkom oceniajacym zgodnos¢,
a tym samym sprawuje ciagty nadzér nad ich funkcjonowaniem, po-
przez regularne kontrole oraz obserwacje prowadzonej dziatalnosci.
Odpowiednikami PCA w innych krajach sa np. DAkkS — Niemcy, CAI
— Czechy, COFRAC - Francja, SWEDAC — Szwecja [4,5,6].

Tabela 1. Poréwnanie certyfikacji akredytowanej i nieakredytowane;j.
Zrédto: [7]

Certyfikaty opatrzone znakiem
akredytacji lub odniesieniem
do akredytacji sa uznawane
przez podmioty i organy w kra-
jach bedacych sygnatariuszami
porozumief wielostronnych
(MLA/MRA).

Brak mozliwosci zagwarantowania uzna-
wania dokumentéw przez zainteresowa-
ne podmioty lub instytucje.

Potwierdzenie kompetencji
i spetnienia wymogow normy
PN-EN ISO/IEC 17065 w od-
niesieniu do realizowanych
dziataf objetych zakresem
akredytacji przez niezalezna
jednostka akredytujaca — np.
PCA w Polsce.

Brak mozliwosci potwierdzenia prowa-
dzenia dziatalnoSci zgodnie z postano-
wieniami normy PN-EN ISO/IEC 17065
przez krajowa jednostka akredytujaca.

Staty nadz6r nad dziatalno-
Scia jednostki prowadzacej
certyfikacje (ocene zgodnosci).
Krajowa jednostka akredytujgca
przeprowadza kontrole nad
funkcjonowaniem jednostki cer-
tyfikujacej, realizowana poprzez
audyty, obserwacje, czy tez
kontrole dokumentacji.

Brak nadzoru realizowanego przez
niezalezny organ — krajowg jednostke
akredytujaca

Certyfikacja nieakredytowana nie
umozliwia wydawania certyfikatow
w obszarach regulowanych prawnie (np.
w odniesieniu do wybranych dyrektyw
i aktow prawnych), ktére bytyby akcep-
towane przez odpowiednie organy

Akredytacja zapewnia
i umozliwia wydawanie certy-
fikatow zaréwno w obszarach
regulowanych prawnie, jak
i dobrowolnych.

Jak wyglada przyktadowy proces certyfikacji?

Proces oceny zgodnosci rozpoczyna sie od ztozenia wniosku do
jednostki certyfikujacej. Do wniosku dotaczana jest dokumen-
tacja, wymagana do zrealizowania procesu oceny. Po wstepnym
przegladzie i zarejestrowaniu wniosku, podpisywana jest umowa
o certyfikacje i nadzér. Nastepnie realizowana jest szczegbtowa
ocena dostarczonej dokumentacji, w tym raportu z badan rozktadu
temperatury (mapowania), ktéry powinien zosta¢ wydany przez
laboratorium badawcze uznawane przez jednostke certyfikujaca

System akredytacji zapewnia mie- International Regionalna Krajowa jednostka ! Jednostka oceniajaca
dzy innymi: '“F‘:;fr:“(f:g}" grupa akredytacyjna akredytujaca zgodnosé

* miedzynarodowe uznawanie
certyfikatow (dokumentow
wydanych przez akredyto-
wane podmioty) w réznych

migdzynarodowa organizacja, kidra
zrzesea jednostki akredylujgee,
jednostki certylikujgoe
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e zminimalizowanie ryzyka
w prowadzonej dziatalnosci,
e zapewnienie bezpieczenstwa.
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Rys. 2. Schemat przedstawiajacy organizacje zrzeszajace jednostki oceniajace zgodnos¢. Zrédto: [7]
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i uwzglednia¢ warunki przewozu, ktére maja zostaé¢ poddane certy-
fikacji. Po zatwierdzeniu wszystkich przedtozonych dokumentéw,
jednostka oceniajaca dokonuje przegladu koncowego i podejmuje
decyzje dotyczaca certyfikacji. Nastepnie wydawany jest certyfikat
potwierdzajacy zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami kwalifikacyjnymi.
Réwnoczesdnie rozpoczyna sie nadzér nad udzielonym certyfikatem.
Przebieg procedury certyfikacji przedstawiono na rys. 3 [8].

Schemat procedury certyfikacji
2

Podpisanie umowy 4

o certyfikacje wyrobu i nadzér ;
Przeglygd kofcowy

3

Przygotowanie | rejestracia
wniosku

Szczegtlowa ocena
dostarczonej dokumentaci, w
tym ocena badan wyrobu

Rys. 3. Schemat procedury certyfikacji. Zrédto: [7]

Dobra Praktyka Dystrybucyjna — kwalifikacja
srodkéw transportu

Wydanie certyfikatu pozwalajacego na kwalifikacje Srodka transpor-
tu do przewozu lekdw zgodnie z przyjetymi standardami, w tym
norma PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 moze wymaga¢ dostarczenia
nastepujacych dokumentéw.

«  Swiadectwa ATP lub innego réwnowaznego dokumentu, ktéry
potwierdza spetnienie wymagan tzw. umowy ATP,

e Aktualnego dokumentu potwierdzajacego sprawdzenie reje-
stratora temperatury,

»  Aktualnego dokumentu potwierdzajacego kontrole szczelnosci
agregatu chtodniczego (grzewczego),

e Sprawozdania z mapowania — rozktadu temperatury wewnatrz
przestrzeni tadunkowej wykonanej przez akredytowane labo-
ratorium badawcze,

»  Dokumentacji technicznej potwierdzajacej podstawowe cechy
konstrukcyjne,

e Dokumentéw umozliwiajacych identyfikacje wyrobu,

*  Instrukcji konserwacji i uzytkowania wyrobu (np. $rodka transportu).

Rys. 4. Przyktad wnetrza izolowanego cieplnie srodka transportu do
przewozu produktéw w kontrolowanej temperaturze. Zrédto: [7]
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Decyzja dotyczgca
certyfikacii

Istotnymi parametrami dla srodkéw transportu wykorzystywanych
w tancuchu chtodniczym sa miedzy innymi wtasciwosci izolacyjne
elementéw nadwozia, wptywajace bezposrednio na mozliwosé
zapewnienia odpowiednich warunkéw podczas przewozu towaréw.
Jednymi z podstawowych wymagan normatywnych dla izolowa-
nych cieplnie Srodkéw transportu oraz kontenerdw sa nastepujace
dokumenty: PN-EN 17066-1:2019-10 ,Izolowane cieplnie $rodki
transportu dla towaréw wrazliwych
na temperature — Wymagania i ba-
dania — Cze$¢ 1: Kontenery” oraz
PN-I1SO 1496-2:2020-10 ,Kontenery
tadunkowe serii 1— Wymagania i me-
tody badan — Czes¢ 2: Kontenery
izotermiczne”

Umowa o miedzynarodowych
przewozach szybko psujacych sie

6

Wydanie certyflkaiu
i nadzar nad certyfikatern

5

artykutéw zywnosciowych i o spe-
cjalnych $rodkach transportu do
tych przewozéw (tzw. Umowa ATP)
stawia wymog wykorzystywania od-
powiednich $rodkéw transportu do
transportu produktéw zywnoscio-
wych, ktére powinny by¢ regularnie
badane i weryfikowane. Miedzyna-
rodowa umowa ATP ma zastosowanie do transportu samochodo-
wego, kolejowego i w wybranych sytuacjach transportu morskiego
—w przypadku dystanséw nieprzekraczajacych 150 km.

Dlatego tez, posiadanie Swiadectwa ATP dla Srodkdw transportu
stanowi obecnie jeden z podstawowych dokumentéw dla przed-
siebiorstw $wiadczacych ustugi w zakresie przewozu produktow
w kontrolowanej temperaturze [9,10]. Pomimo faktu, iz umowa
ATP zawiera wymagania odnoszace sie do klasyfikacji srodkéw
transportu wykorzystywanych w tancuchu chtodniczym miedzy
innymi ze wzgledu na wtasciwosci izolacyjne nadwozi izoter-
micznych — wspdtczynnik przenikania ciepta ,K” oraz wymagania
dotyczace agregatow ziebniczych i/lub grzewczych, nie uwzglednia
ona warunkéw przewozu lekéw i rozktadu temperatury wewnatrz
przestrzeni tadunkowe;j.

,, Wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej - GDP
(ang. Good Distribution Practice)
odnoszg sie do systemu
zapewhienia integralnosci

i jakosci w tancuchu dostaw
produktow farmaceutycznych
przez uczestniczace w nim
podmioty

W zwiazku z powyzszym w przypadku transportu produktow
farmaceutycznych i wrazliwych coraz wigkszego znaczenia nabiera
wykonywanie specjalistycznych badan mapowania, czyli okreslenia
rozktadu temperatury wewnatrz izolowanej cieplnej zabudowy,
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wyposazonej w urzadzenie ziebnicze lub / i grzewcze. Wytyczne
dotyczace okreslania rozktadu temperatury mozna znalez¢ w normie
PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 [11].

o M

Rys. 5. Przyktad agregatu ziebniczo-grzewczego umieszczonego
na naczepie. Zrédto: [7]

W przypadku agregatéw ziebniczych i/lub grzewczych umoz-
liwiajacych zapewnienie odpowiedniej temperatury wewnatrz
komory tadunkowej bardzo wazne jest cykliczne kontrolowanie
szczelnosci tych urzadzen, poniewaz nawet niewielki ubytek czynnika
ziebniczego moze powodowaé zmniejszenie wydajnosci agregatu,
a w konsekwencji niemozno$¢ zapewnienia temperatury wymaga-
nej dla przewozonych produktéw. Warto pamietaé, iz obowiazek
kontroli szczelnosci agregatéw wykorzystywanych w izolowanych
cieplnie $rodkach transportu wynika réwniez z ,Rozporzadzenia
(UE) nr 517/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie fluorowanych
gazow cieplarnianych(..)” oraz zastepujacego go ,Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/573 z dnia 7 lutego 2024 .
w sprawie fluorowanych gazéw cieplarnianych” [12,13]. Obowiazujace
przepisy wymagaja kontroli szczelnosci urzadzen chtodniczych od
ilosci odpowiadajacej co najmniej 5 ton ekwiwalentu CO, (co np.
w przypadku czynnika ziebniczego R452A wynosi okoto 2,34 kg
czynnika w urzadzeniu). Pomimo to warto zadba¢ o regularne wy-
konywanie kontroli szczelno$ci agregatéw we wszystkich srodkach
transportu do przewozu farmaceutykédw, gdyz transport lekdw to
kosztowne przedsiewzigcie wymagajace w jak najwiekszym stop-
niu zminimalizowania ryzyka utraty skutecznosci, a w skrajnych
przypadkach catkowitego zniszczenia przewozonych produktéw.
Nalezy tu podkresli¢, ze minimalizowanie ryzyka w transporcie
farmaceutykéw to nie tylko kwestia finansow, ale przede wszystkim
zdrowia pacjentéw.

Rys. 6. Przyktad izolowanego cieplnie Srodka transportu wyposazonego

w agregat ziebniczo-grzewczy. Zrédto: [7]
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W celu zapewnienia wysokiej jakosci przewozonych produktéw,
istotne jest posiadanie odpowiedniego systemu rejestracji temperatury
w komorze tadunkowej $rodka transportu. Okresowe sprawdzenie
termorejestratora powinno by¢ wykonywane zgodnie z norma PN-EN
13486:2024-06 ,Rejestratory temperatury i termometry stosowane
do pomiaru temperatury otoczenia lub wewnetrznej podczas
transportu, przechowywania i dystrybucji towaréw wrazliwych
na temperature — Sprawdzanie okresowe” [14]. Dzieki regularnym
kontrolom przyrzadu pomiarowego wykorzystywanego do pomiaru
temperatury, mozliwe jest potwierdzenie poprawnosci wskazan
urzadzenia, a tym samym zapewnienie spojnosci pomiarowe;j.

Ponadto urzadzenie rejestrujace temperature powinno by¢ zgodne
z wymaganiami normy PN-EN 12830:2018-09 ,,Rejestratory tempera-
tury stosowane podczas transportu, przechowywania i dystrybucji
towardéw wrazliwych na temperature — Badania, charakterystyka
dziatania, przydatnos¢” [15].

Rys. 7. Przyktad rejestratoréw temperatury zainstalowanych w izolo-

wanych cieplnie érodkach transportu. Zrédto: [7]

Istotnym dokumentem wdrozonym w przedsiebiorstwie zajmu-
jacym sie transportem i dystrybucja produktéw farmaceutycznych
powinna by¢ réwniez instrukcja konserwacji i uzytkowania srodkow
transportu oraz ich wyposazenia dodatkowego. Dokumentacja
powinna zawiera¢ m.in. procedure czyszczenia, wyposazenie wyko-
rzystywane do czyszczenia, a takze dobér odpowiednich srodkow
czystosci niestanowiacych potencjalnego zrodta zanieczyszczenia
wnetrza komory

” Norma PKN-DIN SPEC
91323:2019-08 zawiera
wymagania odnoszace sie do
realizowanych badan rozktadu
temperatury (mapowania)

w celu zakwalifikowania srodkéw
transportu do przewozu produktow
farmaceutycznych i wrazliwych

w okreslonym przedziale
temperatur
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Wymagania normatywne dotyczace

kwalifikacji sSrodkow transportu do przewozu
farmaceutykow

Norma PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 (DIN SPEC 91323:2016-03)
,Pojazdy uzytkowe o regulowanej temperaturze uzywane do
dystrybucji produktéw farmaceutycznych (dla ludzi lub do celéow
weterynaryjnych) — Wytyczne dotyczace kwalifikacji” zawiera wy-
magania odnoszace sie do realizowanych badan rozktadu tempera-
tury (mapowania) w celu zakwalifikowania $rodkéw transportu do
przewozu produktéw farmaceutycznych i wrazliwych w okreslonym
przedziale temperatur. Kwalifikacja stanowi dowéd, ze dany Srodek
transportu spetnia wymagania normy, a tym samym potwierdza

mozliwosé osiagania parametrow zdefiniowanych w dokumencie.

Rys. 8. Przyktady umieszczenia agregatéw chtodniczych na izolowanych cieplnie érodkach transportu. Zrédto: [7]

Wyniki badania rozkladu temperatur - okres letni (temperatura otoczenia +38 °C)

W przypadku $rodkéw transportu, norma przewiduje podziat
pojazdéw na 2 kategorie:

e A -samochody dostawcze (furgony)
e B —przyczepy, naczepy

PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 wskazuje zakresy temperatur wy-
korzystywane do celéw kwalifikacji Srodkéw transportu. Najbardziej
popularne zakresy przewozu to 2+8°C oraz 15+25°C, norma przewiduje
rébwniez inne zakresy w tym temperatury ujemne wykorzystywane
na przyktad do przewozu szczepionek. Oprécz badania rozktadu
temperatury w warunkach ustalonych, dokument definiuje takze
wytyczne stuzace do okreslania symulacji zaktdcen takich jak otwarcie
drzwi i awaria urzadzenia chtod-
niczego (grzewczego).

Podsumowanie

Transport produktéw farmaceu-
tycznych jest jednym z najwaz-
niejszych przedsiewzieé w lo-
gistyce taficucha chtodniczego,
majacym kluczowe znaczenie
dla zachowania bezpieczenstwa
substangiji leczniczych, stosowa-
nych do ratowania Zycia i zdrowia
ludzi. W zwiazku z powyzszym,
oprocz uzyskania potwierdzenia
spetnienia wymagan w zakresie
wdrozonych procedur Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej — GDP
i systemu zarzadzania w przed-
siebiorstwie, warto zwrécié
réwniez uwage na konieczno$é¢
kwalifikacji oraz oceny zgodnosci
wyposazenia transportowego
do przewozu produktéw far-
maceutycznych i wrazliwych
w kontrolowanej (regulowanej)
temperaturze, co moze odgry-
wac kluczowa role dla zapew-
nienia integralnosci w tancuchu
dostaw lekéw oraz spetnienia
wymagan odbiorcow. u

Results of the temperature distribution test -

period (i

temperature +38 °C)

Praca w zakresie regulacii i tryb ustalony przy temperaturze oloczenia +38 °C i temperaturze 2adanej na sterawniku +5 °C
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Praca w zakresie regulachi | ryb ustalony przy temperaturze oloczenia +38 °C i iemperaturze zadanef na sterowniku +20 °C
Operation in regulgtion ronge and steady state of +38 °C ombient temperature gnd set point femperature on the controfler +20 *C

Rys. 9. Przyktadowe wyniki badania rozktadu temperatur zgodnie z norma PKN-DIN SPEC 91323. Zrédto: [7]
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PCA

PoLskiE CENTRUM
AKREDYTACJI

CERTYFIKACJA
WYROBOW

AC 036

SZUKAJ DOKUMENTOW '
ZE ZNAKIEM AKREDYTACJI o

uzywanych do dystrybucji
BADANIE ROZK{ADU TEMPERATURY produktéw farmaceutycznych.

DIN 91323 (PKN- DIN 9]323) Wytyczne zawarte w tej normie obejmujq .

kwalifikacje srodkow transportu. Spetnienie

wymagan potwierdza mozliwos¢ zapewnienia,
Wykonujemy ustugi mapowania przestrzeni Ze transportowane produkty f_c:rm'uce utyczne
tadunkowej pojazdéw przeznaczonych do sq przechowywane w odpowiednich warunkach

transportu produktéw farmaceutycznych piEbz caly okies plzewozu

I wrazliwych, zgodnie z wytycznymi
POSTAW NA BEZPIECZENSTWO!

lVI ‘ ‘ P‘ ’\ A , Norma PKN-DIN SPEC 91323:2019-08 Mot
AN I E dOtyCZy pOJGZdéW UZytkoWych AKREDYTACJI
o regulowanej temperaturze, i
BADANIA

Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (GDP).




