DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 10 marca 2017 r.

Poz. 509

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 9 lutego 2017 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych innych

aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 i 1579) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U.
poz. 381), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

1)

2)

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2016 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 361);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2016 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 872).

2. Podany w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2016 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 361), ktéry stanowi:

.8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 marca 2016 r.”;

§ 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2016 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 872), ktory stanowi:

,»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 19 czerwca 2016 1.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 lutego 2017 r. (poz. 509)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 13 marca 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 i 2003)
zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczace przedsigbiorcow prowadzacych obrot hurtowy produkta-
mi leczniczymi, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, oraz posrednikow w obrocie takimi produktami
leczniczymi, okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2.” Przedsicbiorcy prowadzacy w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia obrét hurtowy produktami leczniczymi,
z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, dostosuja si¢ do wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu w ter-
minie 18 miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogtoszenia®.”

V" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt I rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2016 r. zmieniajacego rozporzadzenie

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 872), ktdre weszto w zycie z dniem 19 czerwca 2016 r.

Rozporzadzenie zostato ogtoszone w dniu 19 marca 2015 r.

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej

Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. poz. 1216), ktore utracito moc z dniem wejscia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie

ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 marca 2015 1.

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI DYSTRYBUCYJNEJ DOTYCZACE PRZEDSIEBIORCOW
PROWADZACYCH OBROT HURTOWY PRODUKTAMI LECZNICZYMI,
Z WYLACZENIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH, ORAZ POSREDNIKOW
W OBROCIE PRODUKTAMI LECZNICZYMI

ROZDZIAL 1 — ZARZADZANIE JAKOSCIA

1.1

1.2

1.3

Warunki ogdlne

Przedsigbiorcy prowadzacy obrot hurtowy produktami leczniczymi, z wytaczeniem produktow leczniczych weteryna-
ryjnych, zwani dalej ,,przedsigbiorcami”, stosuja system jakos$ci okreslajacy obowiazki, procesy i zasady zarzadzania
ryzykiem zwigzane z ich dzialalno$cig. Dzialania podejmowane w zakresie dystrybucji s jasno zdefiniowane i podle-
gaja systematycznemu przegladowi. Nalezy udokumentowaé, a w uzasadnionych przypadkach zwalidowaé, kluczowe
dla jakos$ci produktéw leczniczych etapy proceséw dystrybucji i ich istotne zmiany. Za system jako$ci odpowiedzialne
sg osoby kierujace przedsigbiorstwem.

System jakosci

1)  system jakosci obejmuje struktur¢ organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze dziatania niezb¢dne do
zapewnienia, ze dostarczony produkt leczniczy utrzymuje jakos¢ oraz pochodzi z legalnego Zzrodita dostaw
i pozostaje w legalnym tancuchu dostaw podczas przechowywania i transportu;

2)  system jakosci jest udokumentowany, monitoruje si¢ jego skuteczno$¢, a dziatania z nim zwigzane sg zdefinio-
wane i udokumentowane w ksiedze jako$ci w postaci papierowej lub elektronicznej;

3)  przedsigbiorca wyznacza osob¢ odpowiedzialng za wprowadzenie istosowanie systemu jakosci inadaje tej
osobie wystarczajace i jasno okre§lone kompetencje;

4)  przedsigbiorca zapewnia kompetentny personel do obstugi wszystkich elementdéw systemu jakosci, a takze prze-
znacza na jego potrzeby odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie;

5)  przy tworzeniu lub zmianach systemu jako$ci nalezy bra¢ pod uwage skale, strukture i ztozono$¢ dziatalnosci
przedsigbiorcy;

6)  przedsigbiorca wprowadza skuteczny system kontroli zmian, zgodny z procedurami zarzadzania ryzykiem
w zakresie jakosci;

7)  system jakosci zapewnia:

a) zamawianie, dostawe, przyjmowanie, przechowywanie, wydawanie lub wysytke produktéw leczniczych
W sposob zgodny z wymogami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, zwanej dalej ,,GDP”,

b) jasne okreslenie zakresu obowiazkow i uprawnien kierownictwa,

¢) dostarczanie produktéw leczniczych uprawnionym odbiorcom w odpowiednim terminie,
d) biezace dokumentowanie dziatan,

e) dokumentowanie i badanie odstepstw od ustalonych procedur,

f) podejmowanie dziatan naprawczych izapobiegawczych w celu usunigcia odstgpstw izapobiegania im
zgodnie z procedurami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

Zarzadzanie dziataniami zlecanymi podmiotom zewngtrznym

System jakosci obejmuje kontrole i przeglad dziatan zlecanych podmiotom zewng¢trznym, zwigzanych z zamawia-
niem, zakupem, sprzedaza, przyjmowaniem, przechowywaniem, wydawaniem, dostawa, eksportem i transportem pro-
duktow leczniczych.” Procesy te sa zgodne z zarzadzaniem ryzykiem w zakresie jakosci i obejmuja:

1)  ocen¢ kompetencji zleceniobiorcy do przeprowadzenia danego dziatania, a takze sprawdzenie, czy posiada sto-
sowne zezwolenie, jezeli jest ono wymagane;

2)  okreslenie obowigzkoéw i sposobu wymiany informacji w odniesieniu do zwigzanych z jako$cia dzialan zaanga-
zowanych podmiotow;

3)  monitorowanie iprzeglad realizacji zlecenia przez zleceniobiorcg, regularne wprowadzanie niezbgdnych
usprawnien.

5)

Zdanie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. a tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.
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1.4

1.5

Przeglad zarzadczy i monitorowanie
1)  przedsigbiorca ustanowi formalny proces okresowego przegladu systemu jakosci, ktory obejmuje:
a) pomiar realizacji celow systemu jakosci,

b) ocen¢ wskaznikow wykonania, ktére moga by¢ wykorzystane do monitorowania efektywnosci procesow
w ramach systemu jakosci, takich jak reklamacje, odstepstwa, dziatania naprawcze i zapobiegawcze,

¢) zmiany procesow, informacje zwrotne dotyczace dziatan zlecanych podmiotom zewnetrznym; procesy
samooceny, w tym oceng¢ ryzyka i audyty, oraz oceny zewng¢trzne, takie jak inspekcje, niezgodnosci zaob-
serwowane w ich trakcie i audyty przeprowadzane przez zleceniodawcow,

d) nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwigzane z jakoscia, ktére moga wptywac na system zarzadzania jakos-
cia,

e) innowacje, ktore moga usprawniac system jakosci,

f) zmiany otoczenia biznesowego i zmiany celow;

2)®  wyniki przegladu zarzadczego systemu jakosci sa udokumentowane niezwlocznie po jego zakonczeniu,
w postaci papierowej lub elektronicznej, a nastgpnie wyniki przegladu sa przekazywane odpowiedniemu perso-
nelowi.

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakoS$ci jest systematycznym procesem oceny, kontroli, wymiany informacji i prze-
gladu ryzyka zwigzanego z jako$cia produktow leczniczych. Mozna go stosowac zarowno prospektywnie, jak i retro-
spektywnie. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci zapewnia, aby ocena ryzyka zwigzanego z jakoS$ciag byta oparta
na wiedzy naukowej, dos§wiadczeniach w stosowaniu danego procesu, a takze by ocena ta w ostatecznym wyniku byla
zwigzana z ochrong pacjenta. Naklad pracy, stopien sformalizowania i zakres dokumentowania danego procesu jest
wspotmierny do poziomu ryzyka.

ROZDZIAL 2 — PERSONEL

2.1” Warunki ogélne

2.2

Konieczne jest zapewnienie wystarczajacej liczby kompetentnego personelu legitymujacego sie¢ odpowiednim do-
$wiadczeniem i przeszkolonego do wykonania zadan zwiazanych z obrotem produktami leczniczymi, za ktore od-
powiedzialny jest przedsigbiorca. Personel przechodzi szkolenie wstepne, stanowiskowe oraz szkolenia przypomina-
jace, ktore wynikaja z przegladu ryzyka zwigzanego z jakoscig produktéw leczniczych. Szkolenia i zakres zadan po-
szczegblnych cztonkdéw personelu podlegaja udokumentowaniu.

Osoba Odpowiedzialna
1)  przedsigbiorca wyznacza Osob¢ Odpowiedzialng;
2)®  Osoba Odpowiedzialna wykonuje swoje zadania osobiscie; zapewniony jest z nig kontakt;
3)®  Osoba Odpowiedzialna:
a) moze pisemnie przekaza¢ swoje okreslone zadania innej osobie,

b) w przypadku nieobecno$ci pisemnie wyznacza inng osob¢ posiadajaca kwalifikacje wymagane dla Osoby
Odpowiedzialnej, do wykonywania jej zadan na czas okreslony;

4)®  kopia pisemnego wyznaczenia, o ktorym mowa w pkt 3 lit. b, jest przekazywana niezwlocznie do Gtoéwnego In-
spektora Farmaceutycznego; jezeli wyznaczenie to nast¢puje na okres przekraczajacy 14 dni, niezwlocznie
przekazuje si¢ do Glownego Inspektora Farmaceutycznego nastgpujace informacje:

a) imi¢ i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej,
b) imi¢ i nazwisko osoby, o ktorej mowa w pkt 3 lit. b,

c¢) kopie dokumentéw poswiadczajacych spetnianie przez osobg, o ktorej mowa w pkt 3 lit. b, wymagan okreslo-
nych w art. 84 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1. poz. 2142 i1 2003),

d) informacj¢ o okresie, na jaki nastgpuje wyznaczenie osoby, o ktorej mowa w pkt 3 lit. b,

e) os$wiadczenie osoby, o ktorej mowa w pkt 3 lit. b, o wyrazeniu zgody na wykonywanie zadan Osoby Od-
powiedzialnej;

6)
7)
8)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. a tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 2.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. b tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 2.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. b tiret drugie podwojne tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 2.
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23

24

4a)”

5)

6)

7)

8)

Osoba Odpowiedzialna ponosi odpowiedzialno§¢ za czynnosci podejmowane przez osoby, o ktéorych mowa
w pkt 3;

opis stanowiska pracy Osoby Odpowiedzialnej sporzadza si¢ na pismie, nadaje on uprawnienia decyzyjne Oso-
bie Odpowiedzialnej niezbedne do wykonywania jej obowigzkéw, dodatkowo przedsigbiorca przekazuje
Osobie Odpowiedzialnej uprawnienia i dostep do wszelkich zasobow niezbednych do wypehiania jej obowigzkow;

Osoba Odpowiedzialna wykonuje swoje zadania w taki sposob, aby zapewni¢ przedsigbiorcy mozliwos¢ wyka-
zania, iz przestrzega on zasad wynikajacych z ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
iz GDP oraz Ze zapewniona jest prawidtowa dystrybucja produktow leczniczych;

obowiazki Osoby Odpowiedzialnej obejmuja:
a) zapewnienie, ze system jakosci zostat wprowadzony i jest stosowany,
b)'? realizacj¢ zadan z zakresu dzialalno$ci objetej zezwoleniem,

c) zapewnienie, ze dzialania przedsigbiorcy w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi zostaly na-
lezycie udokumentowane,

d) zapewnienie, ze programy ksztalcenia i doskonalenia zawodowego zostaly wprowadzone i byly realizowane,

e) koordynacj¢ i niezwloczne przeprowadzanie czynnosci zwigzanych z wycofaniem i wstrzymywaniem pro-
duktoéw leczniczych,

f) zapewnianie efektywnego zatatwiania reklamacji,

g) zapewnienie, ze dostawcy, odbiorcy, zleceniobiorcy i zleceniodawcy sg uprawnieni do wykonywanych
czynnosci,

h) pisemne zatwierdzanie zlecenia podwykonawcom dziatan, ktére mogg mie¢ wpltyw na GDP,

i) zapewnienie w regularnych odstgpach czasu, nie rzadziej niz raz na rok, przeprowadzania kontroli we-
wnetrznych wedhug ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich $rodkow napraw-
czych i zapobiegawczych,

j)  dokumentowanie przekazania zadan innym osobom,

k) podejmowanie decyzji w sprawie utylizacji produktow leczniczych: zwroconych, niespetniajacych wyma-
gan jakosciowych, wycofanych lub sfalszowanych,

1) zatwierdzanie zwrotow do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia;

Osoba Odpowiedzialna zapewnia, aby w zakresie objetym GDP przestrzegane byly wszelkie dodatkowe wymo-
gi okreslone odrebnymi przepisami.

Inny personel

'Y przedsiebiorca w udokumentowany sposob zapewnia odpowiednia liczbe kompetentnego personelu, w zalez-
nosci od skali oraz zakresu dziatalnosci;

2)  struktura organizacyjna przedsigbiorcy jest zapisana w formie schematu organizacyjnego, ktory jednoznacznie
okresla role i obowigzki personelu oraz wzajemne relacje migdzy nimi,

3)  wpisemnych opisach stanowisk okresla si¢ role i obowiazki personelu, a takze zasady ich zastgpowania.

Szkolenia

1)  przedsigbiorca zapewnia state szkolenia dla Osoby Odpowiedzialnej oraz pozostatego personelu;

2)  personel wykonujacy czynnosci zwigzane z obrotem produktami leczniczymi jest przeszkolony w zakresie wy-
mogoéw GDP, ma odpowiednie kompetencje i do§wiadczenie przed rozpoczeciem wykonywania swoich zadan;

3)'? personel legitymuje si¢ kwalifikacjami zawodowymi odpowiednimi do petnionych funkcji;

4)  personel otrzymuje szkolenie wstepne i podlega szkoleniom ciagtym zgodnym z pisemnym programem szkolen;

5)  szkolenia obejmujg aspekty identyfikacji produktu leczniczego i zapobiegania wprowadzaniu do legalnego tan-

cucha dostaw sfalszowanych produktéw leczniczych;

9)

Dodany przez § 1 pkt 2 lit. b tiret drugie podwojne tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 2.

19" W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. b tiret drugie podwojne tiret trzecie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 2.
D" W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. b tiret trzecie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 2.
12 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. b tiret czwarte rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 2.
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6)  personel zajmujacy si¢ produktami leczniczymi, ktore ze wzgledu na swoje wlasciwosci wymagaja specjalnych
warunkow dystrybucji, przechodzi dodatkowe szkolenia;

7)  odbycie szkolenia jest dokumentowane, a jego efektywno$¢ okresowo oceniana i dokumentowana.

2.5 Higiena

Przedsigbiorca opracuje procedury w zakresie higieny personelu, odpowiednie do wykonywanych przez niego dzia-
tan. Obejmuja one kwestie zdrowia, higieny i odziezy. Przedsigbiorca kontroluje przestrzeganie tych procedur.

ROZDZIAL 3 — POMIESZCZENIA I SPRZET
3.1 Warunki og6lne

Przedsigbiorca dysponuje lokalem wydzielonym przy pomocy $cian, sufitoéw i podtog, ktorych konstrukcja zapobiega
przenikaniu do wnetrza lokalu zapachdéw, substancji i innych czynnikdw zewnetrznych. Przedsigbiorca prowadzacy
obrét wylacznie gazami medycznymi dysponuje lokalem zapewniajacym ciaggla cyrkulacje powietrza. Lokal jest czy-
sty i suchy, urzadzony i wyposazony tak, aby zapewni¢ nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktow leczni-
czych. W lokalu nalezy zapewni¢ temperatur¢ mieszczaca si¢ w granicach przewidzianych dla przechowywanych
produktéw leczniczych.

3.2 Pomieszczenia
1)  pomieszczenia zapewniajg utrzymanie wymaganych warunkow przechowywania produktéw leczniczych;

2)" pomieszczenia sa odpowiednio zabezpieczone, maja wystarczajacg kubature, tak aby umozliwi¢ bezpieczne
przechowywanie i postgpowanie z produktami leczniczymi,

3)' pomieszczenie magazynowe jest wyposazone w odpowiednie o$wietlenie, tak aby wszystkie czynno$ci mogly
by¢ wykonywane doktadnie i bezpiecznie;

4)  pomieszczenie magazynowe jest dostosowane do zakresu zezwolenia i okre§lonego w nim asortymentu produk-
tow leczniczych;

5)  przechowywanie produktow leczniczych odbywa si¢ wylacznie w pomieszczeniach objetych zezwoleniem na
obrot hurtowy produktami leczniczymi, a w przypadku posiadaczy zezwolenia na wytwarzanie lub import pro-
duktoéw leczniczych w pomieszczeniach objetych takim zezwoleniem;

6)'> produkty lecznicze oddziela si¢ od innego asortymentu okre$lonego w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przechowujac je w oddzielonych, jednoznacznie oznakowanych obszarach lub
urzadzeniach, do ktérych dostep ma wylacznie upowazniony personel, lub oddziela si¢ przy pomocy zwalido-
wanego skomputeryzowanego systemu zapewniajacego rownowazne bezpieczenstwo;

7)  produkty lecznicze, w przypadku ktorych rozpatrywana jest decyzja o utylizacji, oraz produkty wycofane
z zapasOw przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia oddziela si¢ fizycznie lub przy pomocy zwalidowanego
skomputeryzowanego systemu zapewniajacego réwnowazne bezpieczenstwo, przy czym produkty lecznicze
otrzymane z panstwa trzeciego, ale nieprzeznaczone na rynek Unii Europejskiej, sa fizycznie oddzielone;

8)'” produkty lecznicze: sfatszowane, przeterminowane, wycofane, wstrzymane oraz produkty wymienione w art. 72
ust. 5 pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oddziela si¢ odpowiednio od produktéw
leczniczych przeznaczonych do dystrybucji i przechowuje w wyznaczonych, wyraznie oznakowanych, dostep-
nych wyltacznie dla upowaznionego personelu obszarach lub urzadzeniach, ktore zapewniaja odpowiedni po-
ziom bezpieczenstwa;

9)'9 produkty lecznicze wymagajace szczegélnych warunkéw przechowywania sa odpowiednio zabezpieczane
i przechowywane w odpowiednio oddzielonych obszarach lub urzadzeniach zapewniajacych bezpieczenstwo
zycia, zdrowia, mienia oraz §rodowiska;

10) miejsca do przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych (komora przyje¢ i oddzielna komora ekspedy-
cyjna) chronig produkty lecznicze przed panujacymi warunkami atmosferycznymi;

11) komora przyjec i komora ekspedycyjna posiada odregbny, bezposredni dostgp do miejsc wyladunku i zatadunku
towarow;

12)'” obszary stuzace do przyjmowania, wydawania oraz przechowywania towaréw sg od siebie odpowiednio oddzie-
lone, wyraznie oznakowane i odpowiednio wyposazone;

13)
14)
15)
16)
17)

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. c tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. c tiret drugie podwadjne tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. c tiret drugie podwdjne tiret drugie rozporzadzenia, o ktdrym mowa w odnosniku 2.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. c tiret drugie podwadjne tiret trzecie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 2.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. c tiret drugie podwdjne tiret czwarte rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 2.
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33

34

13)'” obszary, w ktorych sprawdza si¢ dostawy po ich przyjeciu, s3 wyznaczone zgodnie z wprowadzong przez
przedsigbiorce procedura okreslajaca sposob zapewniania kontroli nad przyjmowanymi i wydawanymi produktami
leczniczymi,

14) przedsigbiorca zapobiega dostepowi nieupowaznionych os6b do pomieszczen objetych zezwoleniem, instaluje
monitorowany system alarmowy sygnalizacji wlamania oraz zapewnia odpowiednig kontrolg dostepu, tak aby
odwiedzajacym towarzyszyla osoba z personelu;

15) pomieszczenia i infrastruktura pomieszczenia magazynowego utrzymywane sa w czystosci;

16) przedsigbiorca wprowadzi harmonogram i dokumentacj¢ dotyczaca higieny, obejmujaca sprzgt stosowany do
sprzatania i $rodki czystosci oraz instrukcje ich uzywania w taki sposob, by nie stanowily one zrédla zanie-
czyszczen;

17) pomieszczenia zapewniaja ochrong¢ przed owadami, gryzoniami i innymi zwierzg¢tami, wprowadza si¢ prewen-
cyjny program zwalczania szkodnikow;

18)'® pomieszczenia stuzace do odpoczynku personelu, mycia si¢ i spozywania positkéw sa odpowiednio oddzielone
od obszaréw magazynowych;

19) niedozwolone jest wnoszenie do obszaréw innych niz pomieszczenia socjalne Zywnosci, napojow, wyrobow ty-
toniowych lub produktoéw leczniczych do uzytku osobistego.
Kontrola temperatury i otoczenia

1)'” przedsigbiorca zapewni wyposazenie do catlodobowego kontrolowania temperatury obszardw iurzadzen,
w ktorych przechowywane sa produkty lecznicze, oraz wprowadzi stosowne procedury, biorac pod uwage
czynniki srodowiskowe: temperature, Swiatlo, wilgotnos¢ i czysto$¢ pomieszczen;

2)"” przed rozpoczeciem korzystania z obszaréw lub urzadzen magazynowych przeprowadza si¢ wstepne mapowa-
nie temperatury;

3)  sprzet do monitorowania temperatury rozmieszcza si¢ przy uwzglednieniu wynikéw mapowania, tak aby urza-
dzenia monitorujace znalazly si¢ w miejscach, w ktorych wystepuja skrajne wartosci temperatur;

4)  mapowanie powtarza si¢, jezeli wymagaja tego wyniki oceny ryzyka, oraz w przypadku, gdy sa wprowadzane
istotne zmiany infrastruktury lub sprz¢tu do kontrolowania temperatury;

5)  w przypadku pomieszczen o powierzchni do 10 metréw kwadratowych, w ktérych panuje temperatura pokojo-
wa, nalezy przeprowadzi¢ oceng potencjalnego ryzyka i na jej podstawie rozmie$ci¢ urzadzenia monitorujace tem-
perature.

Sprzet

1)  sprzet majacy wplyw na przechowywanie i dystrybucj¢ produktéw leczniczych jest zaprojektowany, umiesz-
czony ipoddawany konserwacji zgodnie z norma odpowiednia do celu, do ktérego jest on przeznaczony,
a w przypadku sprzgtu, niezbednego dla funkcjonalno$ci danej czynnosci, nalezy opracowaé i wprowadzi¢ plan
konserwacji;

2)  sprzet uzywany do monitorowania warunkow panujacych w pomieszczeniach, w ktorych przechowywane sa
produkty lecznicze, jest kalibrowany w odstepach czasu ustalonych w oparciu o oceng ryzyka i niezawodnosci,

3)  kalibracja sprz¢tu odbywa si¢ zgodnie z krajowa lub migdzynarodowa norma pomiaru;

4)  przedsigbiorca wprowadzi odpowiednie systemy alarmowe ostrzegajace o odstepstwach od ustalonych warun-
kow przechowywania, przy czym poziomy alarmowe sg ustawione tak, aby zapewni¢ jako$¢ produktéw leczni-
czych, a alarmy sg poddawane regularnym testom w celu zapewnienia ich odpowiedniej funkcjonalnosci;

5)  naprawy, konserwacja i kalibracja sprz¢tu odbywaja si¢ w sposob nienaruszajacy integralnosci produktow leczni-
czych;

6) przedsigbiorca przeprowadza iewidencjonuje naprawy, konserwacje ikalibracj¢ najwazniejszego sprzetu
w oparciu o analize ryzyka oraz przechowuje wyniki napraw, konserwacji i kalibracji;

7)  do najwazniejszego sprzetu naleza:
a) chlodnie,
b) monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji wlamania i kontroli dostgpu,

) lodéwki,

'8 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. ¢ tiret drugie podwdjne tiret piate rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoniku 2.
19 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. ¢ tiret trzecie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.



Dziennik Ustaw —-8— Poz. 509

d) termometry,
e) wilgotnoSciomierze,
f) inne urzadzenia do rejestrowania temperatury i wilgotnosci,

2"
h) inny sprzet majacy wptyw na jako$¢ produktow leczniczych.

systemy klimatyzacji i wentylacji pomieszczen hurtowni,

3.5 Systemy skomputeryzowane

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

przed rozpoczgciem z korzystania ze skomputeryzowanego systemu nalezy wykaza¢, w formie odpowiednich
badan walidacyjnych lub weryfikujacych, ze system ten jest w stanie osiaga¢ pozadane wyniki w sposob doktad-
ny, niezmienny i powtarzalny;

przedsigbiorca sporzadzi na pisSmie szczegdtowy opis systemu, okreslajacy: metody postepowania, cele, srodki
bezpieczenstwa, zakres systemu i jego glowne cechy oraz sposob korzystania z niego i jego interakcje z innymi
systemami, opis jest na biezaco aktualizowany;

przedsiebiorca zapewni, ze tylko upowaznione osoby beda wprowadzaé¢ dane do skomputeryzowanego systemu
lub je zmieniac;

dane sa zabezpieczone srodkami fizycznymi lub elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub nie-
uprawnionymi zmianami;,

okresowo sprawdza si¢ dostepnos¢ przechowywanych danych;
dane chroni sig, sporzadzajac kopie zapasowe w regularnych odstgpach czasu;

kopie zapasowe przechowuje si¢ przez okres ustalony przez przedsigbiorce, nie krocej jednak niz przez piec lat
od dnia ich utworzenia, w osobnym zabezpieczonym miejscu;

przedsigbiorca okresli procedury na wypadek btedu lub awarii systemu, obejmujace sposob odzyskiwania danych.

3.6 Kwalifikacja i walidacja

1)

2)

3)

4)

5)

przedsiebiorca ustali, w jakich przypadkach niezbedna jest kwalifikacja najwazniejszego sprzetu lub walidacja
najwazniejszych procesow, aby zapewni¢ prawidlows instalacje i funkcjonowanie sprzetu, przy czym zakres
i zasigg dziatan zwigzanych z kwalifikacja lub walidacja jest zgodny z podej$ciem opartym na udokumentowa-
nej ocenie ryzyka;

sprzet i procesy przed rozpoczeciem ich stosowania oraz po istotnej zmianie, naprawie lub konserwacji wyma-
gaja zwalidowania lub kwalifikacji;

przedsicbiorca sporzadza raporty z walidacji i kwalifikacji, zawierajace podsumowanie uzyskanych wynikow
i uwagi na temat odnotowanych odstepstw;

dokumentuje si¢ odstepstwa od ustalonych procedur oraz podejmuje dzialania w celu usuni¢cia odstepstw
i uniknigcia ich ponownego wystapienia (dziatania naprawcze i zapobiegawcze);

personel sporzadza i zatwierdza dokumenty poswiadczajace wykonang walidacje i1 akceptacje poszczegodlnych
odstepstw od procesow lub sprzetu.

ROZDZIAL 4 - DOKUMENTACJA

4.1 Warunki ogdlne

1)
2)
3)

4)
5)
6)

dokumentacja jest sporzadzana na pi$mie i obejmuje: procedury, instrukcje, umowy, ewidencje; inne dane gro-
madzi si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej;

przedsicbiorca zapewnia na zadanie os6b uprawnionych natychmiastowy dostep do dokumentacji lub moz-
liwo$¢ jej natychmiastowego odtworzenia;

dokumentacja obejmuje caty zakres dziatalnosci i prowadzona jest wjezyku polskim, z wylaczeniem listow
przewozowych, faktur i innych dokumentow ksiggowych od kontrahentéw zagranicznych;

procedury zatwierdza (podpis opatrzony data) Osoba Odpowiedzialna;
dokumentacj¢ zatwierdza (podpis opatrzony data) upowazniona do tego osoba;

dokumentacja nie moze by¢ pisana odrecznie, nalezy jednak, w razie potrzeby, pozostawi¢ odpowiednig ilo$¢
miejsca na zapisy odreczne;

29 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. ¢ tiret czwarte rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
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7)  zmian¢ w dokumentacji wprowadza i zatwierdza (podpis opatrzony datg) upowazniona do tego osoba, przy
czym zmiany nalezy wprowadza¢ tak, aby mozliwe bylo odczytanie pierwotnej informacji; dodatkowo
w stosownych przypadkach nalezy zapisa¢ powod wprowadzenia zmiany;

8)  dokumenty przechowywane sg przez okres ustalony przez przedsigbiorce, jednak nie krocej niz przez pigé lat
od dnia ich utworzenia;

9)  przedsigbiorca zapewnia tatwy dostep personelu do dokumentacji niezbgdnej do wykonywania zadan;

10) przedsigbiorca zapewnia stosowanie odpowiednich i zatwierdzonych procedur;

11) procedury maja jednoznaczng tres¢, w szczegdlnosci tytul, charakter i cel procedur jest sformulowany w sposob
jednoznaczny;

12) procedury sa poddawane regularnemu przegladowi oraz aktualizacji;

13) przedsigbiorca prowadzi kontrole wersji procedur i wprowadza system, ktory w przypadku zmiany dokumentu
zapobiega przypadkowemu uzyciu jego nieaktualnej wersji (nieaktualne lub przestarzate procedury sa usuwane
ze stanowisk roboczych i poddawane archiwizacji);

14)*" transakcje dotyczace produktow leczniczych otrzymanych, zakupionych, dostarczanych lub bedacych przedmio-
tem posrednictwa ewidencjonuje si¢, zachowujac listy przewozowe, faktury iinne dokumenty ksiggowe,
w postaci papierowej lub elektronicznej;

15) ewidencja zawiera co najmniej nastepujace informacje dotyczace produktu leczniczego:
a)*” date nabycia, otrzymania lub wydania, jezeli dotyczy,
b) nazwg,
¢) numer serii i dat¢ waznosci,
d) ilos$¢ otrzymana, jezeli dotyczy,
e)™ ilo$¢ wydana lub dostarczona, jezeli dotyczy,
f) ilos¢ bedaca przedmiotem posrednictwa w obrocie, jezeli dotyczy,
g)24)
h) nazwe i adres przechowujacego, jezeli dotyczy,

nazwg, adres oraz numer zezwolenia dostawcy lub sprzedawcy, jezeli dotyczy,

1) nazwg i adres posrednika, jezeli dotyczy,
j) nazweg i adres odbiorcy, jezeli dotyczy;
16) przeprowadzenie danej operacji jest na biezaco ewidencjonowane.
ROZDZIAL 5 — CZYNNOSCI
5.1 Warunki og6lne

1)  czynno$ci podejmowane przez przedsigbiorce zapewniaja zachowanie tozsamos$ci produktu leczniczego oraz
prowadzenie dystrybucji produktéw leczniczych zgodnie z informacjami na opakowaniu zbiorczym zewnetrz-
nym;

2)  przedsigbiorca wykorzystuje dostepne srodki, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wprowadzenia sfalszowa-
nych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dostaw;

3)  produkty lecznicze, ktére przedsiebiorca dystrybuuje w Unii Europejskiej, sa objete pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu udzielonym przez Uni¢ Europejska lub przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej;

4)  okreslone ponizej czynnos$ci opisuje si¢ w systemie jakosci w odpowiedniej dokumentacji.
5.2 Kwalifikacja dostawcow

1)  przedsigbiorca otrzymuje dostawy produktow leczniczych jedynie od podmiotéw odpowiedzialnych albo pod-
miotéw posiadajacych zezwolenie na dystrybucje hurtowg lub zezwolenie na wytwarzanie lub import, obejmu-
jace dany produkt leczniczy;

2D W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. d tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 2.

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. d tiret drugie podwojne tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
%) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. d tiret drugie podwojne tiret drugie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnoséniku 2.
Y W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. d tiret drugie podwojne tiret trzecie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
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54

5.5

2)25)

3)

4)26)

5)

jezeli produkty lecznicze sg nabywane od innego przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na dystrybucj¢ hur-
towa, to przedsigbiorca, ktory je otrzymat, sprawdza, czy dostawca posiada zezwolenie i przestrzega GDP oraz
czy produkty lecznicze pochodzg z legalnego tancucha dostaw;

jezeli produkt leczniczy zostat uzyskany w drodze posrednictwa w obrocie, przedsigbiorca sprawdzi, czy po-
$rednik jest zarejestrowany i czy spelnia wymogi okreslone w rozdziale 10;

odpowiednia kwalifikacja i zatwierdzanie dostawcoéw odbywa si¢ przed pierwszym zamowieniem produktow
leczniczych lub po kazdej zmianie danych dostawcy; proces ten przebiega zgodnie z ustalong procedura, a jego
wyniki sg dokumentowane i okresowo weryfikowane;

zawierajac umowe z nowym dostawca, przedsigbiorca przeprowadzi analizg, oceniajac mozliwosci, kompeten-
cje i wiarygodnos¢ danego dostawcy, zwracajac uwage na:

a) rekojmie¢ dostawcey,
b) oferty produktow leczniczych, w odniesieniu do ktorych istnieje znaczne prawdopodobienstwo sfatlszowania,
¢) duze oferty produktéw leczniczych, ktore co do zasady dostgpne sa tylko w ograniczonych iloéciach,

d) ceny nizsze lub wyzsze od zwyczajowo stosowanych.

Kwalifikacja odbiorcow

1)
2)

3)

4)

przedsigbiorca upewnia si¢, ze dostarcza produkty lecznicze jedynie podmiotom uprawnionym do dystrybucji
produktow leczniczych;

przedsi¢biorca monitoruje swoje transakcje i sprawdza nieprawidlowosci w strukturze sprzedazy substancji od-
urzajacych, substancji psychotropowych i innych niebezpiecznych substancji;

przedsigbiorca bada i w stosownych przypadkach zglasza wlasciwym organom przypadki nietypowej struktury
sprzedazy, ktore moga stanowi¢ nielegalne lub niewlasciwe wykorzystywanie produktu leczniczego,
a w uzasadnionych przypadkach przedsigbiorca moze odmowic sprzedazy, jezeli nie spowoduje to zagrozenia Zy-
cia lub zdrowia pacjenta;

(uchylony).””

Przyjmowanie produktéw leczniczych

1)

2)

3)

4)

w procesie przyjmowania produktow leczniczych sprawdza si¢ zgodno$¢ przychodzacej dostawy z zamowie-
niem oraz czy produkty lecznicze pochodza od zatwierdzonych dostawcow i czy nie zostaty one w widoczny
sposob uszkodzone podczas transportu;

pierwszenstwo daje si¢ produktom leczniczym wymagajacym specjalnych warunkéw przechowywania lub za-
chowania specjalnych $rodkéw bezpieczenstwa, ktore po sprawdzeniu niezwlocznie kieruje si¢ do wlasciwych
pomieszczen magazynowych;

serie produktow leczniczych przeznaczone do panstw Unii Europejskiej Iub panstw cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, moga
by¢ kierowane do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia dopiero po sprawdzeniu, zgodnie
z pisemnymi procedurami, ze produkty te sa dopuszczone do obrotu na terenie kraju sprzedazy lub ich zbycia;

w przypadku serii pochodzacych z innego panstwa czlonkowskiego, odpowiednio przeszkolony personel, przed
skierowaniem ich do zapasow przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia, sprawdzi zabezpieczenia, o ktérych
mowa wart. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z pdzn. zm. — Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69), lub inny
dowod wprowadzenia produktow leczniczych do obrotu w danym panstwie, sporzadzony na podstawie rowno-
waznego systemu.

Przechowywanie

1)28)

2)

produkty lecznicze sa przechowywane oddzielnie od innego asortymentu i odpowiednio oddzielone od innych
produktow leczniczych, ktore moglyby zmieni¢ ich wlasciwosci;

produkty lecznicze oraz wyroby medyczne chroni si¢ od szkodliwego wptywu $wiatla, temperatury, wilgoci
i innych czynnikéw zewngtrznych;

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. e tiret pierwsze podwojne tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
%) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. e tiret pierwsze podwojne tiret drugie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.
2D Przez § 1 pkt 2 lit. e tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.

2 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. e tiret trzecie podwojne tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
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5.6

5.7

5.8

59

3)  dostarczane opakowania zbiorcze zewngtrzne dla produktow leczniczych sa, wrazie potrzeby, czyszczone
przed skierowaniem do pomieszczenia magazynowego;

4)  podejmowane czynnos$ci zapewniajg utrzymanie wlasciwych warunkéw przechowywania i pozwalaja na odpo-
wiednie zabezpieczenie zapasow;

5)  rotacja zapaséw odbywa si¢ zgodnie z metoda FEFO (first expiry, first out), czyli w pierwszej kolejnosci wy-
dawane sa produkty lecznicze o najkrotszym terminie wazno$ci, a wyjatki od tej zasady sa odnotowywane
w dokumentacji;

6)  sposob postepowania z produktami leczniczymi i ich przechowywaniem zapobiega ich rozlaniu, uszkodzeniu,
zanieczyszczeniu lub zmieszaniu;

7)  nie przechowuje si¢ produktow leczniczych bezposrednio na podtodze, chyba Ze ich opakowanie zewngtrzne
jest zaprojektowane w sposob pozwalajacy na takie przechowywanie;

8)* produkty lecznicze przeterminowane usuwa si¢ z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy lub wydania i prze-
chowuje w wyznaczonych, wyraznie oznakowanych, dostgpnych wytacznie dla upowaznionego personelu ob-
szarach lub urzadzeniach, ktére zapewniaja odpowiedni poziom bezpieczenstwa, lub przy uzyciu innego
réwnowaznego systemu segregacji elektronicznej;

9)  zapasy podlegaja regularnej inwentaryzacji zgodnie z przepisami odr¢bnymi, a nieprawidtowosci dotyczace
stanéw magazynowych sa badane i dokumentowane.

Niszczenie produktow leczniczych

1)  przedsigbiorca ustala, ktore produkty lecznicze sa przeznaczone do zniszczenia, przechowuje je osobno i poste-
puje z nimi zgodnie z pisemng procedurg;

2)  ewidencje¢ zniszczonych produktow leczniczych przechowuje si¢ przez okres ustalony zgodnie z pisemng pro-
cedura, nie krocej niz 5 lat od konca roku kalendarzowego, w ktorym nastapito zniszczenie.

Kompletowanie dostaw

Przedsigbiorca wprowadzi $rodki kontrolne zapewniajace wydanie wiasciwego produktu leczniczego, ktéry w mo-
mencie wydania ma odpowiednio dtugi okres wazno$ci.

Dostawy

Do dostawy dotacza si¢ dokument zawierajacy datg, nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego, numer
serii i date waznosci, dostarczang ilo$¢, nazwe i adres dostawcy, nazwe odbiorcy i jego adres, adres dostawy (adres,
pod ktérym rzeczywiscie znajduja si¢ pomieszczenia magazynowe) oraz warunki transportu i przechowywania danych
produktow leczniczych, a dokumentacj¢ prowadzi si¢ w taki sposob, aby moc ustali¢, gdzie w danym momencie
rzeczywiscie znajduje si¢ produkt leczniczy.

Eksport do panstw trzecich

1)  przedsigbiorca wprowadza $rodki zapobiegajace wprowadzeniu do obrotu na teren panstw Unii Europejskiej
produktow leczniczych przeznaczonych wylacznie na eksport, ktore nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terenie Unii Europejskiej;

2)  przedsigbiorcy dostarczaja produkty lecznicze podmiotom w panstwach trzecich, zapewniajac, aby takie dosta-
wy trafialy wylacznie do podmiotow posiadajacych zezwolenie lub uprawnienie do otrzymywania produktow
leczniczych do dystrybucji hurtowej lub do dostaw dla ludno$ci zgodnie z wlasciwymi przepisami prawnymi
i administracyjnymi w tych panstwach.

ROZDZIAL 6 — REKLAMACIE, ZWROTY, PODEJRZENIA SFALSZOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH,

6.1

WSTRZYMANIE I WYCOFANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH
Warunki ogdlne

1)  ewidencjonuje si¢ i rozpatruje, zgodnie z pisemnymi procedurami, reklamacje oraz sprawy dotyczace zwrotow,
podejrzen falszowania produktéw leczniczych oraz przypadki wstrzymania i wycofania produktow leczniczych,
udostepniajac powyzsza dokumentacj¢ wlasciwym organom;

2)  przed dopuszczeniem zwroconych produktow leczniczych do ponownego zbycia lub sprzedazy nalezy poddaé
je ocenie, przy czym warunkiem skutecznego przeciwdziatania falszowaniu produktow leczniczych jest stoso-
wanie spojnego podejscia przez partnerow w calym tancuchu dostaw.

) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. e tiret trzecie podwojne tiret drugie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.
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6.2 Reklamacje

1)*” ewidencjonuje sie reklamacije, w postaci papierowej lub elektronicznej, zachowujac oryginalne dokumenty;

6.3

2)

3)

4)

5)

6)

oddziela si¢ reklamacje dotyczace jakosci produktu leczniczego i te dotyczace dystrybuciji;

w przypadku otrzymania reklamacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego i potencjalnej wady produktu
leczniczego, nalezy bezzwlocznie poinformowaé wytworce lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do ob-
rotu;

reklamacje¢ dotyczaca dystrybucji produktu leczniczego nalezy szczegdtowo rozpatrzyé, aby ustali¢ jej podsta-
we lub przyczyng;

przedsicbiorca wyznaczy osobe odpowiedzialng za rozpatrywanie reklamacji i przydzieli jej wystarczajaca licz-
be personelu pomocniczego;

po rozpatrzeniu i ocenie reklamacji nalezy podja¢ odpowiednie dziatania nastgpcze (w tym dziatania naprawcze
i zapobiegawcze), a gdy jest to wymagane, zglosi¢ sprawg wlasciwym organom.

Zwrocone produkty lecznicze

1)

2)

3)

4)

5)

ze zwroconymi produktami leczniczymi nalezy postepowac zgodnie z pisemng procedurg opartg na analizie ry-
zyka, biorgc pod uwage dany produkt leczniczy, ewentualne specjalne wymogi dotyczace jego przechowywania
oraz czas, jaki uptynat od jego pierwotnej wysytki;

produkty lecznicze, ktore opuscily pomieszczenia przedsigbiorcy, moga powroci¢ do zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy lub zbycia tylko pod warunkiem potwierdzenia wymienionych ponizej okolicznosci:

a) produkty lecznicze znajduja si¢ w swoich nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach jednostkowych
i s3 w dobrym stanie oraz nie uplynat ich termin waznosci i nie zostaly wstrzymane albo wycofane,

b)’" Osoba Odpowiedzialna, kierownik apteki, dziatu farmacji szpitalnej, punktu aptecznego albo zaktadu lecz-
niczego dla zwierzat oswiadczyli w postaci papierowej lub elektronicznej, ze transport produktéw leczni-
czych, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywaly si¢ zgodnie ze specjalnymi wymogami doty-
czacymi ich przechowywania,

c) produkty lecznicze zostaty ocenione przez osob¢ upowazniona do takich czynnosci,

d) dystrybutor posiada dokumentacj¢ (np. kopie oryginalnych specyfikacji wysytkowych lub kopi¢ faktur) na
to, ze produkt leczniczy zostat dostarczony odbiorcy oraz ma pewno$¢, ze produkt leczniczy nie zostat sfal-
szowany;

produkty lecznicze wymagajace specjalnych warunkoéw przechowywania moga wroci¢ do zapaséw przeznaczo-
nych do sprzedazy lub zbycia tylko pod warunkiem przedstawienia dokumentéw poswiadczajacych, ze warunki
te byly zapewnione przez caly czas przechowywania; jezeli doszto do odstgpstwa, nalezy wykaza¢ integralno$é
produktu leczniczego po przeprowadzeniu oceny ryzyka, obejmujacej nastepujace elementy:

a) dokumenty dostawy,

b) wyniki oceny produktu leczniczego,

¢)*? dokumenty po$wiadczajace otwarcie opakowania transportowego,

d)*? dokumenty poswiadczajace ponowne umieszczenie produktu leczniczego w opakowaniu transportowym,
e) dokumenty w zakresie pobrania produktu leczniczego i jego zwrot do dystrybutora,

f) powrdt produktu leczniczego do lodowki w miejscu dystrybucji,

g) czas przechowywania, jezeli do niego doszto;

produkty lecznicze zwrocone do zapasow przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia rozmieszcza si¢ w taki spo-
sob, aby zapewni¢ efektywno$¢ systemu opartego na metodzie FEFO; odstgpstwa od tej zasady odnotowuje si¢
w dokumentacji;

skradzione produkty lecznicze, ktére odzyskano, nie moga powroci¢ do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy
lub zbycia.

39 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. f tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnoéniku 2.
31" W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. f tiret drugie podwojne tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
32 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. f tiret drugie podwojne tiret drugie rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnoséniku 2.
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6.4 Sfalszowane produkty lecznicze

1)

2)
3)33)

4)

przedsigbiorca niezwlocznie powiadomi wlasciwe organy i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
o produkcie leczniczym, w przypadku ktorego stwierdzono Iub podejrzewa si¢ sfalszowanie, zgodnie
z opracowang procedura dotyczaca takich przypadkow;

przedsigbiorca ewidencjonuje wraz z oryginalnymi dokumentami dotyczacymi danej sprawy oraz bada przy-
padki, w ktorych stwierdzono lub podejrzewa si¢ sfalszowanie;

sfatszowane produkty lecznicze ujawnione w tancuchu dostaw sg natychmiast odpowiednio oddzielone i prze-
chowywane w specjalnie wyznaczonym obszarze lub urzadzeniu;

dokumentuje si¢ podjete czynnosci dotyczace sfalszowanych produktow leczniczych i przechowuje te zapisy
przez pig¢ lat od konca roku kalendarzowego, w ktéorym przeprowadzono czynnosci.

6.5 Wycofanie lub wstrzymanie produktéw leczniczych

1)
2)
3)
4)

5)

6)34)

regularnie (przynajmniej raz w roku) ocenia si¢ skuteczno$¢ procedur dotyczacych wycofania lub wstrzymania
produktow leczniczych;

rozpoczgcie czynno$ci zwigzanych z wycofaniem lub wstrzymaniem produktu leczniczego jest mozliwe bez-
zwlocznie 1 w kazdym momencie;

przedsigbiorca postgpuje zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

czynno$ci zwigzane z wycofaniem lub wstrzymaniem produktu leczniczego sa ewidencjonowane w momencie
ich podje¢cia, a dokumentacj¢ udostgpnia si¢ wlasciwym organom;

osoby odpowiedzialne za wycofanie lub wstrzymanie produktu leczniczego maja tatwy i bezposredni dostgp do
dokumentacji dotyczacej dystrybucji, zawierajacej petne informacje o dostawcach i odbiorcach, ktorym bezpo-
$rednio dostarczono ten produkt (wraz z adresami, numerami telefonu lub faksu w godzinach pracy i poza nimi,
numerami serii, datami wazno$ci, oraz informacje o dostarczonych ilosciach), w tym informacje dotyczace wy-
wiezionych produktow i probek produktow leczniczych;

przebieg procesu wycofania lub wstrzymania produktu leczniczego jest dokumentowany zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

ROZDZIAL 7 — DZIALANIA ZLECANE PODMIOTOM ZEWNETRZNYM
7.1% Warunki ogélne

Czynnosci objete GDP moga by¢ zlecane podmiotom zewngtrznym w formie pisemnej umowy. Umowa okresla pro-
cedury kontroli dotyczace zleconych czynnosci. Jezeli zlecenie dotyczy czynno$ci z zakresu obrotu hurtowego,
zleceniobiorca jest obowigzany posiada¢ zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

7.2 Zleceniodawca

1)
2)

3)

4)

zleceniodawca pozostaje odpowiedzialny przed organami kontroli za zlecane dzialania;
zleceniodawca jest odpowiedzialny za oceng¢ kompetencji zleceniobiorcy w zakresie prawidtowego przeprowa-
dzenia wymaganych prac;

zleceniodawca odpowiada takze za zapewnienie, w drodze umowy i audytéw, przestrzegania GDP, przy czym
audyt zleceniobiorcy odbywa si¢ przed rozpoczeciem zleconych dziatan oraz przed ich zmiang, a czestotliwos$¢
audytow jest uzalezniona od ryzyka zwigzanego z charakterem zleconych dziatan;

zleceniodawca przekazuje zleceniobiorcy informacje niezbedne do wykonywania zleconych dziatan zgodnie ze
specjalnymi wymogami dotyczacymi produktu leczniczego i innymi stosownymi wymogami.

7.3 Zleceniobiorca

1)

zleceniobiorca posiada odpowiednie pomieszczenia, sprzet, procedury, wiedze i doswiadczenie oraz personel,
pozwalajace na wykonywanie prac zleconych przez zleceniodawce;

33 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. f tiret trzecie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.
3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. f tiret czwarte rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 2.
3% W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. g tiret pierwsze rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 2.
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36 . . . . , . . . .. . . T .
2)* zleceniobiorca moze powierzyé wykonanie zlecenia osobie trzeciej w drodze pisemnej umowy, jezeli zlecenio-

3)

4)

5)

6)

dawca dokona uprzedniej oceny takich ustalen oraz je zatwierdzi, a takze pod warunkiem, Ze zleceniodawca lub
zleceniobiorca przeprowadzi audyt osoby trzeciej;

ustalenia migdzy zleceniobiorcg i strong trzeciag zapewnig udost¢pnianie informacji dotyczacych dystrybucji
hurtowej w ten sam sposéb, jak pomiedzy pierwotnym zleceniodawca a zleceniobiorcg;

zleceniobiorca umozliwia przeprowadzanie audytow w kazdym czasie, w tym u strony trzeciej, jezeli zawart
Z Nnig umowe;

zleceniobiorca powstrzyma si¢ od jakichkolwiek dziatan, ktdére moga mie¢ niekorzystny wptyw na jakos$¢ pro-
duktow leczniczych, ktérymi zajmuje si¢ na zlecenie zleceniodawcy;

zleceniobiorca przekazuje zleceniodawcy informacje, ktéore moga wptywaé na jakos¢ produktéw leczniczych,
zgodnie z wymogami umowy.

ROZDZIAL 8 — KONTROLE WEWNETRZNE
8.1 Warunki og6lne

Przedsigbiorca prowadzi kontrole wewngtrzne, ktorych celem jest monitorowanie wdrazania i przestrzegania GDP,
oraz proponuje niezbedne $rodki naprawcze i zapobiegawcze.

8.2 Kontrole wewngtrzne

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)

przedsicbiorca realizuje program kontroli wewnetrznych w ustalonych ramach czasowych, obejmujacy GDP
oraz przestrzeganie rozporzadzen, wytycznych i procedur, przy czym mozliwe jest podzielenie kontroli we-
wnetrznej na kilka kontroli o ograniczonym zakresie;

kontrole wewngtrzne sa prowadzone bezstronnie i w szczegdélowy sposob przez wyznaczony kompetentny per-
sonel przedsigbiorstwa;

zaleca si¢ przeprowadzanie audytdw przez niezaleznych ekspertow zewnetrznych, jednak audyty te nie moga
zastepowac kontroli wewnetrznych;

ewidencjonuje si¢ przeprowadzone kontrole wewngtrzne;
sprawozdania pokontrolne zawieraja wszelkie spostrzezenia;
egzemplarz sprawozdania pokontrolnego przekazywany jest kierownictwu i innym odpowiednim osobom;

w razie odnotowania nieprawidtowo$ci lub niedociagni¢¢ nalezy ustali¢ ich przyczyne, podja¢ dzialania na-
prawcze 1izapobiegawcze, atakze udokumentowaé podjete dziatania ikontynuowaé dzialania naprawcze
i zapobiegawcze.

ROZDZIAL 9 — TRANSPORT

9.1 Warunki ogdlne

1)

2)

3)

przedsigbiorca dostarczajacy produkty lecznicze odpowiada za ich zabezpieczenie przed uszkodzeniem, fat-
szowaniem 1kradzieza oraz za zapewnienie, aby podczas transportu temperatura byta utrzymywana
w dopuszczalnych granicach;

niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wykazania, ze produkty lecznicze nie znajdowaty
si¢ w warunkach, ktére moglyby pogorszy¢ ich jako$¢ i integralno$¢;

przy planowaniu transportu nalezy stosowa¢ podej$cie oparte na ocenie ryzyka.

9.2 Transport

1)
2)
3)

4)

podczas transportu utrzymuje si¢ wymagane warunki przechowywania produktow leczniczych w okreslonych
granicach opisanych przez producenta badz wskazanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym;

jezeli podczas transportu doszto do jakich$ odchylen, takich jak wahania temperatury, lub do uszkodzenia pro-
duktu leczniczego, niezwlocznie zglasza si¢ to przedsigbiorcy i odbiorcy tych produktow leczniczych;

wprowadza si¢ procedure dotyczaca badania wahan temperatury i postgpowania w przypadku odchylen od war-
tosci granicznych;

przedsigbiorca odpowiada za to, aby pojazdy, sprzgt ipomieszczenia komor przetadunkowych uzywane
w procesie transportu produktow leczniczych nadawaty si¢ do takiego zastosowania i stanowily skuteczne za-
bezpieczenie przed warunkami, ktore mogltyby wptynac na jako$¢ lub integralno$¢ produktow leczniczych;

36) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. g tiret drugie rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 2.
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9.3

94

5)

6)
7)

8)

9)37)

10)
11)
12)

13)

14)

wprowadza si¢ pisemne procedury dotyczace korzystania z pojazdow i sprzetu uzywanego w procesie dystrybu-
cji oraz procedury ich konserwacji, ktore obejmuja kwestie czyszczenia pojazdow i sprzetu oraz $srodki ostroz-
nosci;

przeprowadza si¢ oceny ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, w jakich przypadkach wymagana jest kontrola tem-
peratury;

sprz¢t uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach jest regular-
nie, przynajmniej raz w roku, konserwowany i kalibrowany;

do transportu produktéw leczniczych uzywa sie, jezeli to mozliwe, pojazdow i sprzgtu specjalnie przeznaczo-
nych do tego celu; jezeli uzywane sg inne pojazdy lub sprzet, wprowadza si¢ procedury zapewniajace utrzyma-
nie jakos$ci produktow leczniczych;

produkty lecznicze sa dorgczane na adres wskazany w specyfikacji wysytkowej, z miejsca wskazanego

w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, do pomieszczen odbiorcy i pod jego nadzor; nie po-
zostawia si¢ produktow leczniczych w innych pomieszczeniach;

przedsigbiorca wyznaczy osoby do obstugi dostaw nadzwyczajnych poza zwyklymi godzinami pracy przedsie-
biorstwa oraz wprowadzi pisemne procedury dotyczace takich przypadkow;

jezeli transport wykonywany jest przez strong trzecig, umowa z tym podmiotem obejmuje wymogi okreslone
w rozdziale 7;

przedsiebiorca powiadomi przewoznikow o warunkach transportu danej przesytki;

jezeli trasa przewozu obejmuje roztadunek i ponowny zatadunek lub przechowywanie w komorze przetadun-
kowej, monitoruje si¢ temperatur¢ oraz czystos¢ i zabezpieczenie obiektow, w ktorych tymczasowo przecho-
wywane sg produkty lecznicze;

ogranicza si¢ do minimum czas tymczasowego przechowywania produktow leczniczych oczekujacych na kolej-
ny etap trasy przewozu.

Kontenery, pakowanie i etykietowanie

1)

2)

3)
4)

5)

produkty lecznicze s3 transportowane w kontenerach lub opakowaniach transportowych, ktore nie maja wplywu
na jako$¢ produktow leczniczych oraz zapewniaja odpowiednig ochrong¢ przed czynnikami zewngtrznymi,
w tym przed zanieczyszczeniem;

przy wyborze konteneréw bierze si¢ pod uwage wymogi dotyczace przechowywania i transportu produktow
leczniczych, przestrzen wymagang do przewiezienia danej ilo$ci produktow leczniczych, przewidywane mak-
symalne i minimalne warto$ci temperatury zewnetrznej, szacowany maksymalny czas transportu, w tym plano-
wany czas przetadunku;

przedsigbiorca sprawdza, czy kontenery do transportu zostaly zwalidowane;

kontenery lub opakowania transportowe sg opatrzone etykietami zawierajagcymi wyczerpujace informacje na
temat wymogoéw dotyczacych postepowania z produktami leczniczymi iich przechowywania oraz o srodkach
ostroznosci, ktore zapewnig ciaglte odpowiednie postgpowanie z produktami leczniczymi i ich state zabezpie-
czenie;

etykiety na kontenerach umozliwiaja identyfikacj¢ ich zawartosci i ustalenie pochodzenia produktéw leczni-
czych.

Produkty lecznicze wymagajace specjalnych warunkoéw

1)

2)

3)

w odniesieniu do produktéw leczniczych wymagajacych specjalnych warunkéw, okreslonych odrgbnymi prze-
pisami, przedsigbiorca utrzymuje tancuch dostaw, zgodnie z wymogami zawartymi w odrgbnych przepisach,
i wprowadza dodatkowe systemy kontrolne oraz procedury postepowania na wypadek kradziezy;

produkty lecznicze zawierajace materialy wysoce aktywne iradioaktywne sg transportowane w kontenerach
i pojazdach tylko do tego przeznaczonych izabezpieczonych, a stosowane $rodki bezpieczenstwa majg byé
zgodne w szczegblnosci z przepisami ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r.
poz. 1512, z pézn. zm.);

w przypadku produktow leczniczych wrazliwych na temperature uzywa si¢ specjalnego sprzgtu (np. opakowan
termicznych, kontenerdw i pojazdow o regulowanej temperaturze), aby zapewni¢ utrzymanie wilasciwych
warunkow transportu miedzy wytworcg, przedsigbiorca i odbiorca;

37 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. h rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 2.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

w pojazdach o regulowanej temperaturze przeprowadza si¢ mapowanie temperatury w reprezentatywnych
warunkach, biorgc pod uwage wahania sezonowe, a sprz¢t do monitorowania temperatury uzywany podczas
transportu poddaje si¢ regularnie konserwacji i kalibracji;

na zadanie odbiorcy udostepnia si¢ dokumentacje potwierdzajaca zachowanie prawidtowej temperatury prze-
chowywania produktéw leczniczych podczas transportu;

jezeli w izolowanych pojemnikach stosowane sa wklady chtodzace, nalezy je umiesci¢ w taki sposob, aby pro-
dukt leczniczy nie stykat si¢ z nimi bezposrednio;

personel jest przeszkolony w zakresie obslugi izolowanych pojemnikdéw (ustawienia sezonowe) i ponownego
wykorzystania wktadow chlodzacych;

przedsigbiorca wprowadzi system kontroli ponownego wykorzystania wktadow chlodzacych, zapobiegajacy
omytkowemu uzyciu nie w petni schtodzonych wktadow;

przedsiebiorca odpowiednio fizycznie oddzieli zamrozone i schtodzone wktady chlodzace;

przedsigbiorca w pisemnej procedurze okresli proces dostawy wrazliwych produktéw leczniczych oraz kontrolg
sezonowych wahan temperatury.

ROZDZIAL 10 — SZCZEGOLNE WARUNKI DOTYCZACE POSREDNIKOW W OBROCIE PRODUKTAMI LECZ-

NICZYMI

10.1 System jakosci posrednika w obrocie produktami leczniczymi, zwanego dalej ,,posrednikiem”:

1)

2)
3)

system jakosci posrednika jest udokumentowany, monitoruje si¢ jego skuteczno$¢, a podejmowane dziatania
z nim zwigzane s3 zdefiniowane i udokumentowane w ksiedze jakosci w postaci papierowej lub elektronicznej;

system jakosci posrednika okresla obowiazki, procesy i zarzadzanie ryzykiem w zakresie dziatalnosci posrednika;

system jako$ci posrednika obejmuje co najmniej procedury postepowania w przypadku wstrzymania badz wy-
cofania produktu leczniczego, procedury postepowania w przypadku podejrzenia sfatszowania produktu leczni-
czego, procedury kwalifikacji uprawnien podmiotow prowadzacych obrét produktami leczniczymi.

10.2 Personel posrednika

Personel zajmujacy si¢ posrednictwem jest przeszkolony w zakresie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne oraz GDP.

10.3 Dokumentacja

1)

2)38)

posrednik wprowadzi i udokumentuje przestrzeganie co najmniej procedur:
a) rozpatrywania reklamacji,

b) zglaszania podejrzen sfalszowania produktéw leczniczych wlasciwym organom i posiadaczom pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu,

c) wspolpracy w zakresie wstrzymania badz wycofania produktow leczniczych,

d) majacych na celu upewnienie si¢, ze produkty lecznicze bgdace przedmiotem posrednictwa sg objete po-
zwoleniem na dopuszczenie do obrotu,

e) kwalifikacji uprawnien podmiotow prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

posrednik prowadzi, w postaci papierowej lub elektronicznej, ewidencj¢ transakcji kupna lub sprzedazy, o kto-
rej mowa w art. 73e pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3% W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 lit. i rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 2.





