ORGANIZACIJSKA SHEMA, SEZNAM NALOG IN ODGOVORNOSTI 
PRILOGA 1 – Navodilo za delo: DOBRA DISTRIBUCIJSKA PRAKSA ZDRAVIL ZA IZVAJANJE PROGRAMA CEPLJENJA
Izvajalec zdravstvenih storitev v okviru svoje dejavnosti izvaja cepljenje.

	· Naziv in naslov izvajalca:
	

	
	

	
	

	· Naziv in naslov cepilnega mesta:
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SEZNAM NALOG IN ODGOVORNOSTI VEZANIH NA IZVAJANJE DOBRE DISTRIBUCIJSKE PRAKSE ZDRAVIL ZA IZVAJANJE PROGRAMA CEPLJENJA
ZAKONITI ZASTOPNIK mora zagotoviti pogoje za izvajanje dobre distribucijske prakse:
· vzpostaviti sistem kakovosti,
· pisno imenovati odgovorno osebo za sprejem, shranjevanje in sledljivost zdravil, v skladu z Zakonom o zdravilih,

· zagotoviti zadostno število članov osebja,

· zagotoviti primerne in zadostne prostore, opreme in pripomočkov.
POOBLAŠČENE OSEBE oziroma njihovi NAMESTNIKI izvajajo svoje naloge v skladu z navodili za delo: DOBRA DISTRIBUCIJSKA PRAKSA ZDRAVIL ZA IZVAJANJE PROGRAMA CEPLJENJA.
	
	POOBLAŠČENA OSEBA 

Ime in priimek
	NAMESTNIK

Ime in priimek

	NAROČANJE CEPIV
	
	

	SPREJEM CEPIV
	
	

	SPREMLJANJE, BELEŽENJE IN NADZIRANJE TEMPERATURE IN VLAGE
	
	

	VODENJE ZALOG IN ZAGOTAVLJANJE SLEDLJIVOSTI CEPIV
	
	

	REDEN PREGLED ZDRAVIL IN SPROTNO ODSTRANJEVANJE NEUPORABNIH CEPIV
	
	

	ODPADNA OZ. NEUPORABNA CEPIVA
	
	

	VZDRŽEVANJE IN SERVISIRANJE OPREME
	
	

	ČIŠČENJE OPREME IN PROSTOROV
	
	

	KALIBRACIJA IN VALIDACIJA OPREME 
– protokol, ocena
	
	

	KALIBRACIJA IN VALIDACIJA OPREME 
– izvedba
	
	

	PREVOZI ZDRAVIL 
(transport med lokacijami zdravstvenega izvajalca, terensko cepljenje)
	
	

	REKLAMACIJE
	
	

	ODPOKLIC
	
	

	ODSTOPI 
(od postopkov dela, temperaturni odstopi)
	
	

	IZREDNI DOGODKI
	
	


   * v seznam se navede osebje zdravstvenega izvajalca, ki je odgovorno za posamezno nalogo.

	
	
	
	
	Seznam odgovornih in kontaktnih oseb v ustanovi, ki izvaja cepljenje

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Naziv
	
	
	
	Matična št.:
	 
	
	

	
	 
	
	
	Davčna št.:
	 
	
	

	
	
	
	
	
	
	Davčni zavezanec (DA/NE):
	 
	

	Naslov
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	/Lokacija/
	 
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Območna enota:
	 


	
	
	Šifra VZD:
	 

 
	

	Pravni status:
	
	
	
	ZZZS št.:
	 
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	spletna stran:
	 
	
	DELOVNI ČAS (od - do)
	 
	 
	 

	e-mail:
	
	
	PONEDELJEK
	TOREK
	SREDA
	ČETRTEK
	PETEK

	centrala tel.:
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 

	centrala fax:
	 
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Direktor / vodja ustanove:
	
	
	
	
	
	

	Glavna sestra / vodja lekarne:
	 
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	 
	ime in priimek
	telefon
	fax
	mobi
	e-mail
	 
	potrdilo*

	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Odgovorna oseba za cepiva
	 
	 
	 
	 
	
	 

	Namestnik 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Kontaktna oseba za naročanje
	 

 
	 
	 
	 
	 
	 

	Namestnik 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	
	 

	Kontakne osebe za prevzem 
	 

 
	 
	 
	 
	
	 

	Namestnik 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Kontakna oseba ob odpoklicu
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Namestnik
	 
	 
	 
	 
	
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	
	 

	* Številka potrdila o uspešno opravljem izobraževanju »Varno cepljenje - dobra skladiščna/distribucijska praksa cepiv - izvaja NIJZ).

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Datum:
	 
	
	Izpolnil (ime in priimek):
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Podpis:
	 
	


ZAKONITI ZASTOPNIK:                                                                                                            





_________________________________________                          PODPIS in DATUM:________________________








ODGOVORNA OSEBA ZA CEPIVA:





_________________________________________ 		     PODPIS in DATUM:________________________








NAMESTNIK ODGOVORNE OSEBE ZA CEPIVA: 





_________________________________________ 		     PODPIS in DATUM:________________________





ODGOVORNA OSEBA ZA SPREJEM, SHRANJEVANJE IN SLEDLJIVOST ZDRAVIL v skladu z Zakonom o zdravilih:





_____________________________________, mag. farm.    	      PODPIS in DATUM:________________________








 V času odsotnosti je nadomeščanje zagotovljeno s strani NIJZ (� HYPERLINK "mailto:distribucija.zdravil@nijz.si" �distribucija.zdravil@nijz.si�).





Naloge odgovorne osebe za vzpostavitev dobre distribucijske prakse so določene v Smernicah z dne 5. novembra 2013 o dobri distribucijski praksi za zdravila za uporabo v humani medicini (UL C št. 343 z dne 23. 11. 2013).























NOTRANJI NADZOR 





_______________, mag. farm.


*______________________


* Služba za kakovost/notranji presojevalci izvajalca zdravstvene dejavnosti.





IZOBRAŽEVANJE





__________________, mag. farm.


______________________








NAVODILA ZA DELO





_________________, mag. farm. ______________________ 











Izvajalec:
Organizacijska shema, seznam nalog in odgovornosti
                                                                  Stran: 3/3 _ Verzija 3 _ 28.01.2020

