2008 1. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”)) zarzgdza sie, co nastepuje:

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

sdmia 1D mercor )51

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz,| U. z

§ 1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczace przedsigbiofedw

prowadzacych obrét hurtowy produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktéw leczniczych

weterynaryjnych, oraz posrednikéw w obrocie takimi produktami leczniczymi, okresla

zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Przedsiecbiorcy prowadzacy w dniu wejscia w Zycie rozporzadzenia obrot hurtowy

produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, dostosuja

sie do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie

rozporzadzenia.
§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”
OWIA
kotics
) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na pbdstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia / ’

2)

3

GLOWNY INSPEKTOR w Eygi s

Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268). '
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 22z“§1oz. 1505 i Nr

234, poz. 1570, z 2009 1. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Ni 95, poz. 788 i PSEM’IARZ TANU
22010 1. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 1561HSL EBBSUVIE ZBROWIA
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 13421 1544, z 2013 r. poz. 1245,z 2014 r.

poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 1 277. Igor Radziewics. Winnicki
Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002 r. w 015 -p3- 12
sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216), ktore utracite moe z dniem

wejscia w zycie ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych

innych ustaw (Dz. U. z 2015 1. poz. 28). /L/L oy
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Zalgcznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z

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

ROZDZIAL 1 — ZARZADZANIE JAKOSCIA

1 Warunki ogélne

rzedsigbiorcy prowadzacy obroét hurtowy produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktéw leczniczych
eterynaryjnych, zwani dalej ,.przedsiebiorcami”, stosuja system jakoéci okreslajacy obowigzki, procesy i
zasady zarzadzania ryzykiem zwiazane z ich dzialalnodcig. Dziatania podejmowane w zakresie dystrybucji sa
jasno zdefiniowane i podlegaja systematycznemu przegladowi. Nalezy udokumentowaé, a w uzasadnionych
przypadkach zwalidowaé, kluczowe dla jakosdci produktdw leczniczych etapy procesdéw dystrybuciji i ich
istotne zmiany. Za system jakosci odpowiedzialne sq osoby kierujace przedsigbiorstwem.
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1,2 System jakosci

1} system jakosci obejmuje strukture organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze dzialania niezbedne
dp zapewnienia, Ze dostarczony produkt leczniczy utrzymuje jakos¢ oraz pochodzi z legalnego Zrodia dostaw
1 pozostaje w legalnym tanicuchu dostaw podezas przechowywania i transporti;

2} system jakodci jest udokumentowany, menitoruje sie jego skutecznosdé, a dziatania z nim zwigzane s

zdefiniowane i udokumentowane w ksigdze jakogdci w postaci papierowej lub elektronicznej;

3} przedsigbiorca wyznacza osobg odpowiedzialng za wprowadzenie i stosowanie systemu jakoscl i nadaje tej
osobie wystarczajgce 1 jasno okreslone kompetencje;

4) przedsigbiorca zapewnia kompeteniny personel do obslugi wszystkich elementéw systemu jakosci, a takze
przeznacza na jego potrzeby odpowiednie pomieszczenia i wyposaZenie;

5) przy tworzeniu lub zmianach systemu jakodci nalezy braé: pod uwage skale, strukturg i zloZonosé
driatalnosei przedsigbiorcy;

6) przedsiebiorca wprowadza skuteczny system kontroli zmian, zgodny z procedurami zarzadzania ryzykiem
w zakresie jakodei,

7) system ]akosm zapewnia:

a} zamawianie, dostawe, przy_]mowame przechowywanie, wydawame Jub wysyltke produktéw leczniczych w
sposob zgodny z wymogarni Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, zwanej dalej ,,GDP”,

jasne okreslenie zakresu cbowiazkdow 1 uprawnien kierownictwa,

dostarczanie produktow leczniczych uprawnionym odbiorcom w odpowiednim terminie,

biezgce dokumentowanie dzialaf,

dokumentowanie i badanie odstgpstw od ustalonych procedur,

podejmowanie dzialan naprawczych i zapobiegawczych w celu usunigcia odstgpstw i zapobiegania im
zgodnie z procedurami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakogci.

o oo o
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3 Zarzadzanie dziataniami zlecanymi podmiotom zewnetrznym

ystem jakosci obejmuje kontrolg i przeglad dziatan zlecanych podmiotom zewnegtrznym, zwiazanych z
zamawianiem, zakupem, przechowywaniem, dostawa, eksportem i transportem produkiéw leczniczych.
Procesy te s3 zgodne z zarzadzaniem ryzykiem w zakresie jakosci i obgjmuja:

ocene kompetencji zleceniobiorcy do przeprowadzenia danego dziatania, a takze sprawdzenie, czy posiada
stosowne zezwolenie, jeZeli jest ono wymagane;
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2) okre$lenie obowigzkdw i sposobu wymiany informacji w odniesieniu do zwiazanych z jako$cia dgiala
zaangazowanych podmiotow;
3) moniterowanie i przeglad realizacji zlecenia przez zleceniobiorce, regularne wprowadzanie niezbednych
usprawniefi.

1.4 Przeglad zarzadczy i monitorowanie

1) przedsigbiorca ustanowi formalny proces okresowego przegladu systemu jakosci, ktory obgjmuje:
a) pomiar realizacji celéw systemu jakoécei,

b) ocene wskaznikéw wykonania, ktére moga by¢ wykorzystane do monitorowania efektywnosci procesow w
ramach systemu jakoéci, takich jak reklamacje, odstepstwa, dzialania naprawcze i1 zapobiegawcze,
¢) zmiany proceséw, informacje zwrotne dotyczace dzialan zlecanych podmiotom zewnetrznym; procesy
samooceny, W tym oceng ryzyka i audyty, oraz oceny zewnetrzne, takie jak inspekeje, niezgodnosci
zaobserwowane w ich trakcie i audyty przeprowadzane przez zleceniodawcow,

d) nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwigzane z jakoscig, ktdre moga wplywad na system zarzadzania
jakoscia,

e) innowacje, ktére mogg usprawnia¢ system jakosci,
f} zmiany otoczenia biznesowego i zmiany celdw;

2) wyniki przeglgdu zarzadezego systemu jakosci sa udokumentowane niezwlocznie po jego zakonczeniu w
postaci papierowej lub elektronicznej, a o wynikach przegladu informuje si¢ odpowiedni personel.

1.5 Zarzadzanie rvzykiem w zakresie jakosci
Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci jest systematycznym pracesem oceny, kontroli, wymiany informaciji
i przegladu ryzyka zwigzanego z jakodcia produktéw leczniczych. Moina go stosowaé zagowno
prospektywnie, jak i retrospektywnie. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci zapewnia, aby ocena ryzyka
zwigzanego z jakoscig byla oparta na wiedzy naukowej, doéwiadczeniach w stosowaniu danego procesu, a
takze by ocena ta w ostatecznym wyniku byla zwiazana z ochrona pacjenta. Nakiad pracy, stopien
sformalizowania i zakres dokumentowania danego procesu jest wspdtmierny do poziomu ryzyka,

ROZDZIAL 2 —PERSONEL

2.1 Warunki ogolne
Konieczne jest zatrudnienie wystarczajacej liczby kompetentnego personelu do wykonania zadan zwigzanych
z obrotem produktami leczniczymi, za ktére odpowiedzialny jest przedsigbiorca. Persomel przechodzi
szkolenie wstepne, stanowiskowe oraz szkolenia przypominajace wynikajace z przegladu ryzyka zwigzanego
z jakoseia produktéw leczniczych. Szkolenia personelu podlegaja udokumentowaniu. Zakres [zadan
poszezegdlnych pracownikéw jest jednoznacznie zdefiniowany, a ich realizacja jest rejestrowana.

2.2 Osoba Odpowiedzialna

1) przedsi¢biorca wyznacza Osobe Odpowiedzialng; :
2) Osoba Odpowiedzialna wykonuje swoje zadania osobiscie, w przypadku jej nieobecnosci jest zapewniony
z nig kontakt;
3) Osoba Odpowiedzialna moze pisemnie przekaza¢ swoje zadania innej osobw posiadajgcej kwalifikacje
wymagane dla Osoby Odpomedzmlnq, na czas okreslony, ale odpowiedzialnosé za podqmowane przez taka
upowazniona osobg czynnosciponosi Osoba Odpomedznalna

4) kopig pisemnego przekazania zadan przesyla si¢ niczwlocznie do Giéwnego Inspektora Farmaceutyc nego;

5) opis stanowiska pracy Osoby Odpowiedzialnej sporzadza sig na pismie, nadaje on uprawnienia decyzyjne
Osobie Odpowiedzialnej niezbedne do wykonywania jej obowiazkéw, dodatkowo przedsigbiorca przekazuje
Osobie Odpowiedzialnej uprawnienia i dostgp do wszelkich zasobdéw niezbednych do wypeliania jej
obowiazkow,;

6) Osoba Odpowiedzialna wykonuje swoje zadania w taki sposcb, aby zapewnié przedsigbiorcy mozliwosé
wykazania, iz przestrzega on zasad wynikajacych z ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r, — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pé#n. zm.) i z GDP, oraz ze zapewniona jest praw1d}owa dystrybucja
produktdw leczniczych;

7) obowiazki Osoby Odpowiedzialnej obgjmuja:

a} zapewnienie, ze system jako$ci zostal wprowadzony i jest stosowany,
b) zarzadzanie dziatalnoscig objets zezwoleniem,

¢) zapewnienie, ze dziatania przedsiebiorcy w zakresie obrotu hurtowego produktami leczniczymi zostaly
nalezycie udokumentowane,
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d) zapewnienie, ze programy ksztalcenia i doskonalenia zawodowego zostaly wprowadzone 1 byly
realizowane,

e) koordynacjg i niezwloczne przeprowadzanie czynnosci zwiazanych z wycofaniem i wstrzymywaniem
produktow leczniczych,

{)| zapewnianie efektywnego zalatwiania reklamacji,

g) zapewnienie, ze dostawcy, odbiorcy, zleceniobiorcy i zleceniodawey sa uprawnieni do wykonywanych
czZynnosci,

h) pisemne zatwierdzanie zlecenia podwykonawcom dzialan, ktére moga mie¢ wplyw na GDP,

1) zapewnienie w regularnych odstepach czasu, nie rzadzie] niz raz na rok, przeprowadzania komtroli
wewnetrznych  wedlug  ustalonego programu i zapewnienie wprowadzania odpowiednich srodkéw
naprawczych i zapobiegawczych, :

1)} dokumentowanie przekazania zadan innym osobom,

k) podejmowanie decyzji w sprawie utylizacji produktéow leczniczych: zwroconych niespetniajacych
wymagan jakosciowych, wycofanych lub sfatszowanych,

1)| zatwierdzanie zwrotow do zapasow przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia;

8) Osoba Odpowiedzialna zapewnia, aby w zakresie objetym GDP przestrzegane byly wszelkie dodatkowe
wymogi okreslone odrebnymi przepisami,

2.3 Inny personel

1) przedsigbiorca zatrudnia odpowiednia liczbg kompetentnego personelu, w zaleznosci od skali oraz zakresu
dzialalnosci;

2) struktura organizacyjna przedsiebiorcy jest zapisana w formie schematu organizacyjnego, kiory
jednoznacznie okresla role i obowiazli personelu oraz wzajemne relacje miedzy nimi;

3} w pisemnych opisach stanowisk okreéla sie role i obowiazki personelu, a takZe zasady ich zastepowania,

4 Szkolenia :

przedsiebiorca zapewnia stale szkolenia dla Osoby Odpowiedzialnej oraz pozostalego personelu;

personel wykonujaey czynnosci zwigzane z obrotem produktami leczniczymi jest przeszkolony w zakresie
ymogdw GDP, ma odpowiednie kompetencje i dodwiadczenie przed rozpoczeciem wykonywania swoich
idan;

personel legitymuje si¢ wyksztalceniem stosownym do petnionych funkeji; :
personel otrzymuje szkolenie wstepne i podlega szkoleniom ciaglym zgodnym z pisemnym programem
Acolen;

sZkolenia obejmujg aspekty identyfikacji produktu leczniczego i zapobiegania wprowadzaniu do legalnego
ficucha dostaw sfalszowanych produktéw leczniczych;

personel zajmujgcy si¢ produktami leczniczymi, ktére ze wzgledu na swoje wlasciwoéci wymagaja
ecjalnych warunkdéw dystrybucji, przechodzi dodatkowe szkolenia;

odbycie szkolenia jest dokumentowane, a jego efektywno$¢ okresowo oceniana i dokumentowana.
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2.5 Higiena

Przedsigbiorca opracuje procedury w zakresie higieny personelu, odpowiednie do wykonywanych przez niego
dziatan. Obejmujg one kwestie zdrowia, higieny i odziezy. Przedsiebiorca kontroluje przestrzeganie tych
procedur.

ROZDZIAL 3 — POMIESZCZENIA 1 SPRZET

3.1 Warunki ogdlne

Przedsiebiorca dysponuje lokalem stanowiacym konstrukcyjnie samodzielng caloié, skladajacym sie co
najmniej z pomieszezen, o ktorych mowa w pkt 3.2 ppkt 3, 8-16 1 18, objc;tych wydanym zezwoleniem na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Pomieszczenia te sg urzadzone i wyposazone, tak aby zapewnic
nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktéw leczniczych. Pomieszezenia utrzymuje sie w czystosci, s3
suche i utrzymuja temperature mieszczaca sie w granicach przewidzianych dla przechowywanych produktow
lepzniczych.

3.2 Pomieszczenia

1) pomieszczenia zapewniaja utrzymanie wymaganych warunkow przechowywania produktdow leczniczych;
2] pomieszczenia 53 odpowiednio zabezpieczone, maja wystarczajaca powierzchnie, tak aby umozliwié
bezpieczne przechowywanie i postgpowanie z produktami leczniczymi;

3) pomieszezenie magazynowe jest wyposazone w odpowiednie oswietlenie;




4) pomieszczenie magazynowe jest dostosowane do zakresu zezwolenia i okredlonego w nim asortymentu
produktéw leczniczych;
5) przechowywanie produktéw leczniczych odbywa sie wylacznie w pomleszczemach objetych zezwoleniem
na obrét hurtowy produktami leczniczymi, a w przypadku posiadaczy zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych w pomieszezeniach objgtych takim zezwoleniem;
6) produkty lecznicze oddziela si¢ od innego asortymentu okreslonege w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przechowujac je w oddzielonych, jednoznacznie oznakowanych
pomieszezeniach, do ktérych dostgp ma wylacznie upowazniony personel, lub oddziela si¢ przy pdmocy
zwalidowanego skomputeryzowanego systemu zapewniajacego réwnowazne bezpieczenstwo;

7y produkty lecznicze, w przypadku ktérych rozpatrywana jest decyzja o utylizacji, oraz produkty wycofane z
zapasow przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia, oddziela sie fizycznie lub przy pomocy zwalidowanego
skomputeryzowanego systemu zapewniajacego réwnowazne bezpieczefstwo, przy czym produkty lecznicze
otrzymane z pafstwa trzeciego, ale nieprzeznaczone na rynek Unii Europejskiej, sa fizycznie oddzielong;

8) produkty lecznicze: sfalszowane, przeterminowane, wycofane lub wstrzymane, zostaja niezwlocznie
fizycznie oddzielone od produktéw leczniczych przeznaczonych do dystrybucji i s3 przechowywane w
dedykowanym im pomieszezeniu, do ktérego dostgp ma wylacznie upowainiony personel;
9 przedsigbiorca, kiéry przechowuje produkty lecznicze wymagajace szczegélnych warunkow
przechowywania, zapewnia ich przechowywanie w pomieszczeniu stanowiacym konstrukcyjnie samodgzielng
caloié, odpowiednio zabezpieczonym, zapewniajacym bezpieczefistwo Zycia, zdrowia, mienia| oraz
grodowiska;
10} migjsca do przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych (komora przyjec¢ i oddzielna komora
ekspedycyjna) chronia produkty lecznicze przed panujacymi warunkami atmosferycznymi;
11) komora przyjec i komora ekspedycyjna posiada odrgbny, bezposredni dostep do. miejsc wyladunku i
zaladunku towarow,
12} pomieszezenia stuzace do przyjmowania, wydawania oraz przechowywania towardw sa od [siebie
fizycznie oddzielone;
13) przedsiebiorca wprowadzi procedury shizgce utrzymywaniu kontroli nad przyjmowanymi i wydawanymi
produktami leczniczymi oraz wymaczy i odpowiednioc wyposazy obszary przyjmowania prodpktéw
leczniczych, w ktérych sprawdza sie dostawy po ich przyjeciu;
14) przedsicbiorca zapobiega dostepowi nieupowarnionych oséb do pomieszezen objetych zezwoleniem,
instaluje monitorowany system alarmowy sygnalizacji wlamania oraz zapewnia odpowiednia kontrole
dostepu, tak aby odwiedzajgcym towarzyszyla osoba z personelu;

15) pomieszczenia i infrastrukiura pomieszczenia magazynowego uttzymywane sa w czystosei;
16) przedsicbiorca wprowadzi harmonogram i dokumentacjg dotyczaca higieny, obejmujaca [przet
stosowany do sprzatania i srodki czystoéci oraz instrukcje ich uzywania w taki sposob, by nie stanowily one
Zrodta zanieczyszezen,
17) pomieszczenia zapewniajg ochrong przed owadami, gryzoniami i innymi zwierzgtami, wprowadza sig
prewencyjny program zwalczania szkodnikdw;
18) pomieszczenia shizace do odpoczynku personelu, mycia si¢ i spozywania positkéw stahowig
konstrukcyjnie samodzielng catoéc oddzielong od innych pomieszczen;
19) niedozwolone jest wnoszenie do obszaréw innych niz pomieszczenia socjalne Zywnoéci, napojéw,
wyrobéw tytoniowych Iub produktéw leczniczych do uzytku osobistego.

3.3 Kontrola temperatury i otoczenia
1) przedsiebiorca zapewni wyposazenie do calodobowego kontrolowania temperatury pomieszezen, w k{érych
przechowywane sg produkty lecznicze, oraz wprowadzi stosowne procedury, biorac pod uwage czynniki
{rodowiskowe: temperature, $wiatlo, wilgotnosé i czystodé pomieszezef;
2) przed rozpoczeciem korzystania z pormieszczenn magazynowych przeprowadza si¢ wstgpne mapowanie
temperatury w reprezentatywnych warunkach;
3) sprzet do monitorowania temperatury rozmieszcza si¢ przy uwzglednieniu wynikéw mapowania, tak aby
urzadzenia monitorujace znalazly sie w miejscach, w ktorych wystepuja skrajne wartosci temperatur;
4) mapowanie powtarza sig, jezeli wymagaja tego wyniki oceny ryzyka, oraz w przypadku, gdy sa
wprowadzane istotne zmiany infrastruktury lub sprzgtu do kontrolowania temperatury;
5) w przypadku pomieszczen o powierzchni do 10 metréw kwadratowych, w ktdrych panuje temperatura
pokojowa, nalezy przeprowadzi¢ ocene potencjalnego ryzyka i na jej podstawie rozmiedci¢ urzadzenia
monitorujgce temperature.

3.4 Sprzet
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1) sprzet majacy wplyw na przechowywanie i dystrybucje produktéw leczniczych jest zaprojektowany,
umieszczony i poddawany konserwacji zgoednie z norma odpowiednia do celu, do ktdérego jest on
przeznaczony, a w przypadku sprzetu, niezbednego dla funkcjonalnoséci danej czynnoéci, nalezy opracowaé i
wprowadzi¢ plan konserwacji;

2) sprzet uzywany do monitorowania warunkéw panujacych w pomieszezeniach, w ktorych przechowywane
sa produkty lecznicze, jest kalibrowany w odstepach czasu ustalonych w oparciu o oceng ryzyka i
njezawodnosci;

3) kalibracja sprzeto odbywa sie zgodnie z krajowa lub migdzynarodowa norma pomiaru;

4) przedsiebiorca wprowadzi odpowiednie systemy alarmowe ostrzegajace o odstgpstwach od ustalonych
warunkdw przechowywania, przy czym poziomy alarmowe sg ustawione tak, aby zapewni¢ jakos¢ produktow
leczniczych, a alarmy sa poddawane regulamym testom w celu zapewnienia ich odpowiedniej funkcjonalnosci;
5) naprawy, konserwacja i kalibracja sprzetu odbywaja sig w sposob nienaruszajacy integralnosdei produktéw
lgczniczych;

6) przedsiebiorca przeprowadza i ewidencjonuje naprawy, konserwacje i kalibracje najwazniejszego sprzetu
W oparciu o analizg ryzyka oraz przechowuje wyniki napraw, konserwacji i kalibracji;

7) do najwaznisjszego sprzetu naleza:

a} chlodnie,

b) monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji wlamania i kontroli dostepu,

c¢) lodowki,

d) termometry,

¢} wilgotnosciomierze;

f} inne urzadzenia do rejestrowania temperatury i wﬂgotnoém

o) centrale wentylacyjne,

h) inny sprzet majacy wplyw na jakos¢ produktow leczniczych.

5 Systemy skomputeryzowane
) przed rozpoczeciem z korzystania ze skomputeryzowanego systemu nalezy wykazaé, w formie
dpowiednich badan walidacyjnych lub weryfikujacych, ze system ten jest w stanie osiagac pozqdane wyniki
sposob doktadny, niezmienny 1powtarza]ny,

przedsiebiorca sporzadzi na pismie szczegdlowy opis systemu, okre§lajacy: metody postepowania, cele,
srodki bezpieczenstwa, zakres systemu i jego glowne cechy oraz sposdb korzystania z niego i jego interakcje
ziinnymi systemami, opis jest na biezaco aktualizowany;
przedsiebiorca zapewni, Ze tylko upowaznione osoby beda wprowadza¢ dane do skemputeryzowanego
ystemu lub je zmieniaé;
) dane sa zabezpieczone drodkami fizycznymi lub elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub
lCUprawnionymi Zmianarmi;

okresowo sprawdza sie dostepnosé przechowywanych danych;

dane chroni si¢ sporzadzajgc kopie zapasowe w regularnych odstgpach czasu;

kopie zapasowe przechowuje sie przez okres ustalony przez przedsiebiorce, nie krocej jednak niz przez pigé
t od dnia ich ntworzenia, w osobnym zabezpieczonym migjscu,

przedsiebiorca okreéli procedury na wypadek bledu lub awarii systemu, obejmujace sposdb odzyskiwania
anych.
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6 Kwalitikacja i walidacja

przedsiebiorca ustali, w jakich przypadkach niezbedna jest kwalifikacja najwazniejszego sprzetu lub
alidacja najwazniejszych procesow, aby zapewni¢ prawidlowa instalacje i funkcjonowanie sprzetu, przy
rym zakres i zasieg dziatah zwiazanych z kwalifikacjg lub walidacjg jest zgodny z podejéciem opartym na
dokumentowanej ocenie ryzyka;
sprzet i procesy przed rozpoczeciem ich stosowania oraz po istotnej Zmianie, naprawie lub konserwacji
r'vmagaja zwalidowania lub kwalifikacji;
przedsicbiorca sporzadza raporty z walidacji i kwalifikacji, zawierajace podsumowanie uzyskanych
rvnikéw i uwagi na temat odnotowanych odstepstw;
dokumentuje si¢ odstgpstwa od ustalonych procedur oraz podejmuje dzialania w celu usunigeia odstepstw i
nikniecia ich ponownego wystapienia (dziatania naprawcze i zapobiegawcze);
personel sporzadza i zatwierdza dokumenty poswiadczajgce wykonang walidacje i akceptacje
pszezegdlnych odstepstw od proceséw lub sprzetu.
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OZDZIAL 4 - DOKUMENTACIA




4.1 Warunki ogélne
1) dokumentacja jest sporzadzana na pismie i obejmuje: procedury, instrukeje, umowy, ewidencje; innge dane
gromadzi si¢ w postaci papierowej lub elektronicznej;
2) przedsiebiorca zapewnia na zadanic 0s6b uprawnionych natychmiastowy dostep do dokumentagji lub
mozliwoéé jej natychmiastowego odiworzenia;
3) dokumentacja obejmuje caly zakres dzialalnoéci i prowadzona jest w jezyku polskim, z wylaczeniem [listéw
przewozowych, faktur i innych dokumentéw ksiggowych od kontrahentéw zagranicznych;
4) procedury zatwierdza (podpis epatrzony datg) Osoba Odpowiedzialna;

5) dokumentacje zatwierdza (podpis opatrzony data) upowazniona do tego osoba;

6) dokumentacja nie mozZe by¢ pisana odrgcznie, nalezy jednak, w razie potrzeby, pozostawi¢ odpowiednia
ilo$¢ miejsca na zapisy odreczne;
7) zmiane w dokumentacji wprowadza i zatwierdza (podpis opatrzony data) upowazniona do tego osoba, przy
czym zmiany nalezy wprowadzaé tak, aby mozliwe bylo odczytanie pierwotnej informacji; dodatkgwo w
stosownych przypadkach naleZy zapisaé powdd wprowadzenia zmiany;
8) dokumenty przechowywane sg przez okres ustalony przez przedsigbiorce, jednak nie krocej niz przez pigc
lat od dnia ich utworzenia;
9) przedsiebiorca zapewnia tatwy dostep personelu do dokumentacji niezbednej do wykonywania zadan;
10) przedsigbiorca zapewnia stosowanie odpowiednich i zatwierdzonych procedur;
11y procedury maja jednoznaczng tredé, w szczegdlnosci tytul, charakter i cel procedur jest sformulowany w
sposdb jednoznaczny;

12) procedury sa poddawane regulamemu przegladowi oraz aktualizacji; -
13) przedsicbiorca prowadzi kontrole wersji procedur i wprowadza system, ktory w przypadku zmiany
dokumentu rapobiega przypadkowemu uwZyciu jego nieaktualnej wersji (nieaktualne lub przesfarzale
procedury sg usuwane ze stanowisk roboczych i poddawane archiwizacji);
14) transakcje dotyczace produktow leczniczych otrzymanych, dostarczanych lub bedacych przedmiotem
posrednictwa ewidencjonuje sig, zachowujac listy przewozowe, faktury | inne dokumenty ksiggowe;
15) ewidencja zawiera co najmniej nastepujace informacje dotyczace produktu leczniczego:

a) date nabycia lub wydania,

b) nazwe,

¢) numer serii i datg waznodci,

d) ilos¢ otrzymanag, jezeli dotyczy,

e) ilos¢ dostarczong, jezeli dotyczy,

f) iloéé bedacg przedmiotem posrednictwa w obrocie, jezeli dotyczy,

£) nazwe [ adres dostawcy, jezeli dotyczy,

h) nazwe i adres przechowujgcego, jezeli dotyczy,

i) nazwe I adres posrednika, jezeli dotyczy,

j) nazwe i adres odbiorcy, jezeli dotyczy;

16) przeprowadzenie danej operacji jest biezaco ewidencjonowane.

ROZDZIAL 5 — CZYNNOSCI

5.1 Warunki ogdlne
1) czynnosci podejmowane przez przedsigbiorcg zapewniaja zachowanie toZzsamosci produktu leczniczego
oraz prowadzenie dystrybucji produktéw leczniczych zgodnie z informacjami na opakowaniu zbiorczym
zewngtrznym;
2) przedsigbiorca wykorzystuje dostepne $rodki, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wprowadzenia
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego lfaficucha dostaw;
3) produkty lecznicze, ktore przedsigbiorca dystrybuuje w Unii Europejskiej, sa objete pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu udzielonym przez Unie Europejska lub przez pafistwo czlonkowskie Unii
Furopejskie;j;

4) okre$lone ponizej czynnoéci opisuje sie w systemie jakosdci w odpowiedniej dokumentacji.

5.2 Kwalifikacja dostawcow
1) przedsiebiorca otrzymnje dostawy produktéw leczniczych jedynie od podmiotéw odpowiedzialnych albo
podmiotow posiadajacych zezwolenie na dystrybucje hurtows lub zezwolenie na wytwarzanie lub import,
obejmujace dany produkt leczniczy;
2) jezeli produkty lecznicze nabyto od innego przedsiebiorcy, to przedsigbiorca, ktory je otrzymatl, sprawdzi
czy dostawca przestrzega GPD, czy posiada zezwolenie oraz czy produkty lecznicze pochodza z legalnego
fancucha dostaw;




88—

jezeli produkt leczniczy zostal uzyskany w drodze posrednictwa w obrocie, przedsigbiorea sprawdzi, czy

3
posrednik jest zarejestrowany i czy spelnia wymogi okreslone w rozdziale 10;
4

odpowiednia kwalifikacja i zatwierdzanie dostawcéw odbywa sie przed zamdwieniem produktéw

legzniczych, proces ten przebiega zgodnie z ustalong procedura, a jego wyniki sa dokumentowane i okresowo

weryfikowane;

5) zawierajac umowe z nowym dostawca, przedsigbiorca przeprowadzi analize, oceniajagc mozliwodci,
k¢mpetencje i wiarygodnosé danego dostawey, zwracajgc uwage na: '

a) rekojmig dostawey,

b) oferty produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych istnieje znaczne prawdopodobienstwo
sfalszowania,

¢) duze oferty produktéw leczniczych, ktére co do zasady dostgpne sg tylko w ograniczonych ilosciach,

d) ceny nizsze lub wyzsze od zwyczajowo stosowanych.

5.3 Kwalifikacja odbiorcéw

1) przedsiebiorca upewnia sie, ze dostarcza produkty lecznicze jedynie podmiotom uprawnionym do
dystrybuciji produltéw leczniczych;

2) przedsiebiorca monitoruje swoje transakcje i sprawdza nieprawidlowosci w strukturze sprzedazy substancji
odurzajgcych, substancji psychotropowych i innych niebezpiecznych substancji;

3) przedsiebiorca bada i w stosownych przypadkach zglasza wlasciwym organom przypadki nietypowej
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struktury sprzedazy, ki6re moga stanowié nielegalne lub niewlasciwe wykorzystywanie produktu leczniczego,

w uzasadnionych przypadkach przedsigbiorca moze odmdwié sprzedazy, jezeli nie spowoduje to zagroZzenia

zycia Iub zdrowia pacjenta;

przedsiebiorca w celu zapewnienia odpowiedniej do potrzeb pacjentéw ilodci produktéw leczniczych,

okreslonej w art. 36z ust. 1 ustawy z dnia & wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zaopatruje w pierwszej
kolejnosei aptekd, dzialy farmacji szpitalnej i punkty apteczne na terytorinm Rzeczypospolitej Polskiej.

4 Przyjmowanie produktéw leczniczych

w procesie przyjmowania produkiéw leczniczych sprawdza si¢ zgodnos$é przychodzacej dostawy z
iméwieniem oraz czy produkty lecznicze pochodza od zatwierdzonych dostawcéw i czy nie zostaly one w
idoczny sposéb uszkodzone podezas transporiu;

pierwszenstwo daje sie produktom leczniczym wymagajacym specjalnych warunkéw przechowywania lub

zachowania specjalnych $§rodkéw bezpieczenstwa, kidre po sprawdzeniu niezwlocznic kieruje si¢ do

tasciwych pomieszczen magazynowych;

serie produktow leczniczych przeznaczone do panstw Unii Europejskiej lub pafstw czlonkowskich
nropegjskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o FEuropejskim Obszarze
ospodarczym, mogg byé kierowane do zapaséw przezmaczonych do sprzedazy lub zbycia dopiero po
rawdzeniu, zgodnie z pisemnymi procedurami, ze produkty te sa dopuszczone do obrotu na terenie kraju
rzedazy lub ich zbycia;

w przypadku serii pochodzacych z innego panstwa czlonkowskiego, odpowiednio przeszkolony personel,

przed skierowaniem ich do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia, sprawdzi zabezpieczenia, o

Grych mowa w art. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Furopejskiego i Rady z dnia 6 listopada
01 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sig do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
bz, Urz, WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z péZn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
7, str. 69), lub inny dowdd wprowadzenia produktdw leczniczych do obrotu w danym paristwie, sporzadzony
1 podstawie réGwnowaznego systemu.

5 Przechowywanie
produkty lecznicze przechowywane sa oddzielnie od innego asortymentu okreslonego w art. 72 ust. 5

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

produkty lecznicze oraz wytoby medyczne chroni sig od szkodliwego wplywu $wiatha, temperatury, wilgoci
nnych czynnikéw zewnetrznych;
dostarczane opakowania zbiorcze zewnetrzne dla produktdw leczniczych sg, w razie potrzeby, czyszczone

rzed skierowaniem do pomieszozenia magazynowego;

podejmowane czynnogci zapewniaja utrzymanie wlasciwych warunkdw przechowywania i pozwalajg na

dpowiednie zabezpieczenie zapasow;

rotacja zapasOow odbywa si¢ zgodnie z metoda FEFO (first expiry, first out), czyli w pierwszej kolejnosci
ydawane sa produkty lecznicze o najkrétszym terminie waznodci, a wyjatki od tej zasady sa odnotowywane
dokumentacji; :
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6) sposob postepowania z produktami leczniczymi i ich przechowywaniem zapobiega ich rozlaniu,

uszkodzeniu, zanieczyszezeniu lub zmieszaniu;

7) nie przechowuje si¢ produktdw leczniczych bezpofrednio na podlodze, chyba Ze ich opakowanie

zewnetrzne jest zaprojektowane w sposdb pozwalajacy na takie przechowywanie;

8) produkty lecznicze, w przypadku ktorych zbliza sie koniec terminu waznosci, bezzwlocznie usuwa sig z
zapasow przcznacz.onych do sprzedazy lub zbycm fizycznie lub przy uzyciu innego réwnowaznego systemu

segregacji elekironicznej;

9) zapasy podlegaja regularnej inwentaryzacji zgodnie z przepisami odrebnymi, a nieprawidtowosci dotyczace

stanéw magazynowych sa badane i dolkumentowane.

5.6 Niszczenie produktow leczmiczych

1) przedsigbiorca ustala, ktore produkty lecznicze sg przeznaczone do zniszczenia, przechowuje je os
postepuje z nimi zgodnie z pisemng procedurg;

2) ewidencje mmiszczonych produktéw leczniczych przechowuje sie przez okres ustalony zgodnie z pi
procedura, nie krécej niz 5 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym nastapilo zniszczenie.

5.7 Kompletowanie dostaw

Przedsigbiorca wprowadzi §rodki kontrolne zapewniajace wydanie wlasciwego produktu leczniczego, ki

momencie wydania ma odpowiednio dlugi okres wainosci.

5.8 Dostawy
Do dostawy dolacza sig dokument zawierajacy date, nazwe i postaé farmaceutyczna produktu leczni

numer serii i date waznoéci, dostarczang ilo$é, nazwe i adres dostawcy, nazwe odbiorcy i jego adres,

obno i

Semng

[0y W

CZELO,
adres

dostawy (adres, pod ktorym rzeczywidcie znajduja sie pomieszczenia magazynowe) oraz warunki trans:ﬂ)()rtu i

przechowywania danych produktdéw leczniczych, a dokumentacie prowadzi sie w taki sposéb, aby mac
gdzie w danym momencie rzeczywiscie znajduje si¢ produkt leczniczy.

5.9 Eksport do paristw trzecich

stalic,

1) przedsigbiorca wprowadza $rodki zapobiegajace wprowadzeniu do obrotu na teren pafstw| Unii
Europejskiej produktéw leczniczych przeznaczonych wyiacznie na eksport ktére nie posiadaja pozwolenia na

dopuszezenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej;

2) przedsicbiorcy dostarczajg produkty lecznicze podmiotom w panistwach trzecich, zapewniajac, aby takie
dostawy trafialy wylacznie do podmiotéw posiadajacych zezwolenie lub uprawnienie do otrzymywania
produktéw leczniczych do dystrybucji hurtowej lub do dostaw dla ludnosci zgodnie z wladciwymi przepisami

prawnymi i administracyjnymi w tych panstwach.

ROZDZIAL 6 — REKLAMACIE, ZWROTY, PODEJRZENIA SFALSZOWANIA PRODUKTOW

LECZNICZYCH, WSTRZYMANIE I WYCOFANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH

6.1 Warunki ogdlne

1) ewidencjonuje sie i rozpatruje, zgodnie z pisemnymi procedurami, reklamacie oraz sprawy dotyczace
zwrotow, podejrzen falszowania produktéw leczniczych oraz przypadki wstrzymania i wycofania prodnktéw

leczniczych, udostepniajac powyzsza dokumentacje wlasciwym organom;

2) przed dopuszczenmiem zwréconych produktéw leczniczych do ponownego zbycia lub sprzedazy nalery

poddac je ocenie, przy czym warunkiem skutecznego przeciwdzialania falszowaniu produktéw leczn!

jest stosowanie spéjnego podejscia przez partneréw w catym laficuchu dostaw.

6.2 Reklamacje

czych

1) ewidencjonuje si¢ reklamacje, w postaci pisemnej lub elektronicznej, zachowujgc oryginalne dokumenty;

2) oddziela si¢ reklamacje dotyczace jakosci produktu leczniczego 1 te dotyczace dystrybucii;

3) w przypadku otrzymania reklamacji dotyczacej jakosci produktu leczniczego i potencjalnej wady produktn

leczniczego, nalezy bezzwlocznie poinformowac wytwoérce lub posiadacza pozwolenia na dopuszeze;

obrotu;

nie do

4) reklamacje dotyczacy dystrybucji produktu leczniczego nalezy szezegdltowo rozpatrzyé, aby ustalié jej

podstawe lTub przyczyne;

5) przedsi¢biorca wyznaczy osobe odpowiedzialng za rozpatrywame reklamacji i przydzieli jej wystarcgajaca

liczbe personelu pomocmczego

6) po rozpatrzeniu i ocenie reklamacii nalezy podjaé odpowiednie dzialania nastgpcze (w tym dzalania

naprawcze i zapobiegawcze), a gdy jest to wymagane, zglosié¢ sprawe whasciwym organom.
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3 Zwrécone produkty lecznicze

ze zwroconymi produktami leczniczymi nalezy postepowaé zgodnie z pisemng procedura oparta na analizie
rzyka, biorge pod uwage dany produkt leczniczy, ewentualne specjalne wymogi dotyczace jego
rzechowywania oraz czas, jaki uplynat od jego pierwotnej wysytki;

produkty lecznicze, ktére opuscily pomieszczenia przedsicbiorcy, moga powrdcié do zapasow
rzeznaczonych do sprzedaxy lub zbycia tylko pod warunkiem potwierdzenia wymienionych ponizej

kolicznosci:

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

odbiorca wykazal, ze transport produktéw leczniczych, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi
dbywatlo sie zgodnie ze spec] a]nymi wymogami dotyczacymi ich przechowywania,

produkty lecznicze zostaly ocenione przez osobe upowazniong do takich czynnogei,

dystrybutor posiada dokumentacje (np. kopie oryginalnych specyfikacji wysytkowych lub kopig faktur) na
, ze produkt leczniczy zostal dostarczony odbiorcy oraz ma pewnosé, ze produkt leczniczy nie zosta}

sfalszowany;

produkty lecznicze wymagajace specjalnych warunkéw przechowywania moga wroci¢ do zapaséw
rzeznaczonych do  sprzedazy lub zbycia tylko pod warunkiem przedstawienia dokumentéw
pgwiadezajacych, 2e warunki te byly zapewnione przez caly czas przechowywania; jezeli doszlo do
(stepstwa, nalezy wykaza¢ integralnoéé produkiu leczniczego po przeprowadzeniu oceny ryzyka
bejmujace] nastgpujgce elementy: :
dokumenty dostawy, |
wyniki oceny produktu leczniczego, :
dokumenty pofwiadczajgce otwarcie opakowama zblorczego ZEWNELrZnego,
dokumenty po$wiadczajace ponowne umieszczenie produktu leczniczego w opakowaniu zblorczym
whgtrznym, |
dokumenty w zakresie pobrania produkiu leczniczego i jego zwrot do dystrybutora, .
powrdt produkiu leczniczego do lodéwki w migjscu dystrybucii,
czas przechowywania, jeZeli do niego doszlo; :
} produkty lecznicze zwrdcone do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy lub zbycia rozmieszcza sie w taki
0s0b, aby zapewni¢ efektywnosé systemu opartego na metodzie FEFO; odstgpstwa od tej zasady Od[l()t()WLlJe

sl w dokumentacji;
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5} skradzione produkty lecznicze, ktére odzyskano, nie mogg powréci¢ do zapaséw przezmaczonych do

rzedazy lub zbycia.

4 Sfatszowane produkty lecznicze

przedsigbiorca niezwlocznie powiadomi wlasciwe organy i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
brotu o produkcie leczniczym, w przypadknu ktérego stwierdzono Iub podejrzewa sie sfalszowanie, zgodme zZ
pracowang procedura dotyczaca takich przypadkow;
przedsigbiorca ewidencjonuje wraz z oryginalnymi dokumentami dotyczacymi danej sprawy oraz bada
rzypadki, w ktorych stwierdzono lub podejrzewa si¢ sfalszowanie;
sfalszowane produkty lecznicze znalezione w laficuchu dostaw sa natychmiast fizycznie segregowane i
rzechowywane w dedykowanym im pomieszczeniu,
} dokumentuje si¢ podjete czynnoéci dotyczace sfalszowanych produktéw leczniczych i przechowuie te
\pisy przez piec lat od kofica roku kalendarzowego, w ktérym przeprowadzone czynnosci.

5 Wycofanie lub wstrzymanie produkiow leczniczych
regularnie (przynajmniej raz w roku) ocenia sie skuteczno$é procedur dotyczacych wycofania lub

wstrzymania produktow leczniczych

rozpoczecie czynnodei zwiazanych z wycofaniem Iub wstrzymaniem produktu leczniczego jest mozliwe
czzwlocznie 1 w kazdym momencie;
} przedsiebiorca postepuje zgodnie z przepisami wydanymi na podstaw1e art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

} czynnosci zwigzane z wycofaniem lub wstrzymaniem produktu leczniczego sa ewidencjonowane w
omencie ich podjecia, a dokumentacje udostgpnia si¢ wiasciwym organom;

} osoby odpowiedzialne za wycofanie lub wstrzymanie produktn leczniczego maja tatwy i bezpogredni dostep
b dokumentacji dotyczacej dystrybucji, zawierajacej pelne informacje o dostawcach i odbiorcach, ktorym
ezposrednio dostarczono ten produkt (wraz z adresami, numerami telefonu Jub faksu w godzinach pracy 1
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poza nimi, numerami serii, datami waznos$ci, oraz informacje o dostarczonych ilosciach), w tym informacje
dotyczace wywiezionych produktéw i probek produktéw leczniczych;
6) przebieg procesu wycofania lub wstrzymania produktu leczniczego jest dolmmentowany w celu
sporzadzenia koficowego raportu.

ROZDZIAYL 7 — DZIAL ANIA ZLECANE PODMIOTOM ZEWNETRZNYM

7.1 Warunki ogdlne
Czynnosci objgte GDP zleca sie w formie pisemnej umowy. Umowa okresla procedury kontroli dotyczace
zleconych czynnodci. Jezeli zlecenie dotyczy czynnodci z zakresu obrotu hurtowego zleceniobiorca ppsiada
zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;.

7.2 Zleceniodawca

1) zleceniodawca pozostaje cdpowiedzialny przed organami kentroli za zlecane dzialania;
2) zleceniodawca jest odpowiedzialny za ocene kompetencji zleceniobiorcy w zakresie prawidlowego
przeprowadzenia wymaganych prac; '
3) zleceniodawca odpowiada takze za zapewnienie, w drodze umowy i audytdw, przestrzegania GDP, przy
czym audyt zleceniobiorcy odbywa sie przed rozpoczeciem zleconych dziatari oraz przed ich zmiang, a
czgstotliwoéé audytow jest uzalezniona od ryzyka zwigzanego z charakterem zleconych dziatan;
4) zleceniodawca przekazuje zleceniobiorcy informacje niezbedne do wykonywania zleconych dziatan
zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi produktu leczniczego i innymi stosownymi wymogamyi.

7.3 Zleceniobiorca
1) zleceniobiorca posiada odpowiednie pomieszczenia, sprzet, procedury, wiedze i do$wiadczeni¢ oraz
personel, pozwalajace na wykonywanie prac zleconych przez zleceniodawce;
2) zleceniobiorca moze przekazywaé stronom trzecim prace powierzone mu na mocy umowy, |jezeli
zleceniodawca dokona uprzedniej oceny takich ustalefi oraz je zatwierdzi, a takze pod warunkiem, Ze
zleceniodawca tub zleceniobiorca przeprowadzi audyt strony trzeciej;
3} ustalenia miedzy zleceniobiorca i strona trzecia zapewnia udostepnianie infermacii dotyczacych dystrybucji
hurtowej w ten sam sposéb, jak pomigdzy pierwotnym zleceniodawca a zleceniobiorca;
4} zleceniobiorca umozliwia przeprowadzanie audytdw w kazdymn czasie, w tym u strony trzeciej, jezeli zawarl
Z nig umowe;
5} zleceniobiorca powstrzyma si¢ od jakichkolwiek dziatan, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na jakosc
produktéw leczniczych, ktérymi zajmuje sie na zlecenie zleceniodawcy;
6} zleceniobiorca przekazuje zleceniodawcy informacje, ktore moga wpltywadé na jakosé produktdw
leczniczych, zgodnie z wymogami umowy.,

ROZDZIAYL 8 - KONTROLE WEWNETRZNE

8.1 Warunki ogdlne
Przedsigbiorca prowadzi kontrole wewnetrzne, kidrych celem jest monitorowanie wdrazania i przestrzegania
GDP oraz proponuje niezbedne srodki naprawcze 1 zapobiegawcze.

8.2 Kontrole wewnetrzne
1) przedsiebiorca realizuje program kontroli wewngtrznych w ustalonych ramach czasowych, obejmujacy
GDP oraz przestrzeganie rozporzadzen, wytycznych i procedur, przy czym mozliwe jest podzielenie kontroli
wewnetrznej na kilka kontroli o ograniczonym zakresie;
2) kontrole wewnetrzne sa prowadzone bezstronnie i w szczegdlowy sposdb przez wyznaczony kompetentny
personel przedsiebiorstwa;
3) zaleca sie przeprowadzanie audytéw przez niezaleznych ekspertéw zewngtrznych, jednak audyty te nie
moga zastepowac kontroli wewngtrznych;

4) ewidencjomije sie przeprowadzone kontrole wewnetrzne;

5) sprawozdania pokontroine zawieraja wszelkie spostrzezenia; _
6) egzemplarz sprawozdania pokontrolnego przekazywany jest kierownictwu 1 innym odpowiednim ospbom,;
7) w razie odnotowania nieprawidlowosci lub niedociagni¢¢ nalezy ustali¢ ich przyczyng, podja¢ dziatania
naprawcze 1 zapobiegawcze, a takZze udokumentowaé podjete dzialania i kontynuowaé dziatania naprawcze i
zapobiegawcze.

ROZDZIAL 9 — TRANSPORT
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1 Warunki ogdlne
przedsiebiorca dostarczajacy produkty lecznicze odpowiada za ich zabezpieczenie przed uszkodzeniem,

fatszowaniem i kradziezg oraz za zapewnienie, aby podczas transportu temperatura byla utrzymywana w

spuszezalnych granicach;

niezaleznie od srodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wykazania, ze produkty lecznicze nie
1ajdowaly si¢ w warunkach, kidre moglyby pogorszy¢ ich jakoscé i integralnosé;

przy planowaniu transportu nalezy stosowaé podejscie oparte na ocenie ryzyka.

2 Transport

podczas transportu utrzymuje si¢ wymagane warunki przechowywania produktéw leczniczych w
creslonych granicach opisanych przez producenta badz wskazanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym;
jezeli podczas transportu doszlo do jakichs odchylen, takich jak wahania temperatury lub do uszkodzenia

produktu leczniczego, niezwlocznie zglasza sig to przedsicbiorcy i odbiorey tych produktdw leczniczych;

wprowadza si¢ procedure dotyczaca badania wahan temperatury i postepowania w przypadku odchyles od
artosci granicznych;
przedsiebiorca odpowiada za to, aby pojazdy, sprzet i pomieszczenia komdér przetadunkowych uzywane w

procesic transportu produktéw leczmiczych nadawaly sie do takiego zastosowania i stanowily skuteczne
zgbezpieczenie przed warunkami, ktore moglyby wplynaé na jakoéc lub integralnosé produktdw leczniczych;

wprowadza si¢ pisemne procedury dotyczace korzystania z pojazdow i sprzetu uzywanego w procesie

dystrybucji oraz procedury ich konserwacji, ktére obejmuja kwestie czyszczenia pojazdéw i sprzetu oraz
$rpdki ostroznedci;

przeprowadza si¢ oceny ryzyka tras dostawy, aby ustalié, w jakich przypadkach wymagana jest kontrola

mperatary;
sprzgt uzywany do monitorowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub w kontenerach jest

regularnie, przynajmniej raz w roku, konserwowany i kalibrowany;

do transportu produkiéw leczniczych uiywa sig, jezeli to mozliwe, pojazdéw i sprzetu specjalnie

przeznaczonych do tego celu, jezeli uzywane sg inne pojazdy lub sprzet wprowadza sig procedury
zapewniajgce utrzymanie jakosci produktéw leczniczych;

produkty lecznicze sa dorgczane na adres wskazany w specyfikacji wysylkowsj, pod nadzorem odbiorcy do
g0 pomieszczen; nie pozostawia sie produktéw leczniczych w innych pomieszezeniach;

10) przedsigbiorca wyznaczy osoby do obstugi dostaw nadzwyczajnych poza zwyklymi godzinami pracy
przedsigbiorstwa oraz wprowadzi pisemne procedury dotyczace takich przypadkow;

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

12) przedsigbiorca powiadomi przewoznikow o warunkach transportu danej przesyiki;

13) jezeli trasa przewozu obejmuje roztadunek i ponowny zaladunek lub przechowywanie w komorze
przetadunkowej, monitoruje si¢ temperaturg oraz czystosé i zabezpieczenie obiektow, w ktoérych tymezasowo
przechowywane s3 produkty lecznicze;

14) ogranicza si¢ do minimum czas tymczasowego przechowywania produktéw leczniczych oczekujacych na
kolejny etap trasy przewozu.

B Kontenery, pakowanie i etykietowanie

produkty lecznicze sa transportowane w kontenerach lub opakowaniach transportowych, ktére nie majq
plywi na jakodéé produktéw leczniczych oraz zapewniajg odpowiednia ochrone przed czynnikami
wnetrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem,

przy wyborze kontenerdéw bierze si¢ pod uwagg wymogi dotyczace przechowywania i transportu produktow
czniczych, przestrzeh wymagang do przewiezienia danej ilodci produktéw leczniczych, przewidywane
aksymalne i minimalne wartodci temperatury zewngtrznej, szacowany maksymalny czas transportu, w tym
anowany czas przelfadunku;

przedsigbiorca sprawdza, czy kontenery do transportu zostaly zwalidowane;

kontenery lub opakowania transportowe sg opatrzone etykietami zawierajacymi wyczerpujace informacje

3 temat wymogdéw dotyczacych postepowania z produktami leczniczymi i ich przechowywania oraz o

pdkach ostroznosci, ktdre zapewnia ciagle odpowiednie postepowanie z produktami leczniczymi i ich state

zabezpieczenie;

etykiety na kontenerach umozliwiaja identyfikacje ich zawartodei i ustalenie pochodzenia produktow
czniczych.

4 Produkty lecznicze wymagajace specjalnych warunkow
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1} w odniesieniu do produktéw leczniczych wymagajacych specjalnych warunkdw, okreslonyeh odrebnymi
przepisami, przedsiebiorca utrzymuje tafcuch dostaw, zgodnie z wymogami zawartymi w odrebnych

przepisach, i wprowadza dodatkowe systemy kontrolne oraz procedury postgpowania na wypadek kra

iezy;

2} produkty lecznicze zawierajace materiaty wysoce aktywne i radioaktywne sa transportowane w kontenerach

i pojazdach tylko do tego przeznaczonych i zabezpieczonych, a stosowane srodki bezpieczenstwa maj

a byc¢

zgodne w szczegdlnodei z przepisami ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r.

poz. 1512);

3) w przypadku produkiéw leczniczych wrazliwych na temperature nzywa si¢ specjalnego sprzetu (np.
opakowan termicznych, kontenerow i pojazdéw o regulowanej temperaturze), aby zapewni¢ utrzymatie

whasciwych warunkow transportu miedzy wytworca, przedsigbiorey i odbiorca;

4) w pojazdach ¢ regulowanej temperaturze przeprowadza si¢ mapowanie temperatury w reprezentatywnych
warunkach, bioragc pod uwage wahania sezonowe, a sprzgt do monitorowania temperatury uzywany pgdczas

transportu poddaje sie regularnie konserwacji i kalibracji;

3) na zadanie odbiorcy udostepnia sie dolummentacj¢ potwierdzajgca zachowanie prawidlowej temperatury

przechowywania produktéw leczniczych podezas transportu;
6) jezeli w izolowanych pojemnikach stosowane sa wkiady chlodzace, nalezy je umiedcié w taki sposo
produkt leczniczy nie stykal sie z nimi bezposrednio;

b, aby

7) personel jest przeszkolony w zakresie obshugi izolowanych pojemnikéw (ustawienia sezonowe) i

ponownego wykorzystania wkladow chlodzacych;

8) przedsigbiorca wprowadzi  system kontroli ponownego wykorzystania wkladéw chiodz
zapobiegajacy omytkowemu uzyciu nie w peini schlodzonych wkiladéw;

9) przedsigbiorca odpowiednio fizycznie oddzieli zamroZone i schlodzone wklady chlodzace;

jeych,

10) przedsiebiorca w pisemnej procedurze okresli proces dostawy wrazliwych produktéw leczniczych oraz

kontrole sezonowych wahan temperatury.

ROZDZIAL 10 - SZCZEGOLNE WARUNKI DOTYCZACE POSREDNIKOW W OBROCIE

PRODUKTAMI LECZNICZYMI

10.1 System jako$ci posrednika w obrocie produktami leczniczymi, zwanego dalej ,,podrednikiem™:
1) system jakodci pofrednika jesi udokumentowany, monitoruje si¢ jego skutecznosé, a podejm

nwarle

driatania z nim zwigzane sq zdefiniowane i udokumentowane w ksiedze jakosci w postaci papierowgj lub

elektronicenej;

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

poérednika;
3) system jakosci posrednika obejmuje co najmniej procedury postepowania w przypadku wstrzymani

i badz

wycofania produktu leczniczego, procedury postepowania w przypadku podejrzenia sfalszowania produktu

leczniczego, procedury kwalifikacji uprawnien podmiotéw prowadzacych obrot produktami leczniczymi,

10.2 Personel posrednika

Personel zajmujacy si¢ poérednictwem jest przeszkolony w zakresie przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

r. — Prawo farmaceutyczne oraz GDP.

10.3 Dokumentacja
1} posrednik wprowadzi i udokumentuje przestrzeganie co najmniej procedur:
a) rozpatrywania reklamacji,

b} zglaszania podejrzen sfalszowania produktéw leczniczych wiaéciwym organom i posiadaczom pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu,

) wspolpracy w zakresie wstrzymania badZ wycofania produktéw leczniczych,

d) majgcych na celu upewnienie sig, ze produkty lecznicze bedace przedmiotem pogrednictwa sa
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,

¢) kwalifikacji uprawnien podmiotéw prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

objete

2) podrednik prowadzi, w postaci pisemnej lub elektronicznej, ewidencjg transakeji kupna lub sprzedazy, o

ktorej mowa w art. 73e pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo {armaceutyczne.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 79 ustawy z dnia 6

wrzgsnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pbZn. zm.).

Rozporzadzenie okre§la wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczace
przedsiebiorcow prowadzaeych dzialalno$é polegajaca na obrocie hurtowym produktami
leczniczymi, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz posrednikow w
obrocie takimi produktami leczniczymi, w oparciu o wytyczne Komisji Europejskiej z dnia 5
listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych
do stosowania u ludzi (Dz. Urz. UE C 343 z 23.11.2013, str. 1).

Projektowane rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnial26 lipca 2002 r. w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz.
1216), ktére utracito moc z dniem 8 lutego 2015 ., tj. dniem wejscia w Zycie przepisow ustawy
Z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo fanna.ceutyczne oraz niektorych innych

ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28).

Projektowane rozporzadzenie okreila wymagania dla przedsigbiorcow prowadzacych

dziatalnosé polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej oraz posrednikow w obrocie

produktami leczniczymi, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, gdyz ww.
wytyczne Unii Europejskiej okreslaja wymagania dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczace
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi. Wymagania okreslone w tych
wytycznych zostaly przeniesione do projektowanego rozporzadzenia w taki sposOb aby
dookresli¢ jaki podmiot do czego jest obowigzany oraz uzupelié omawiane wytyczne w

migjscach, gdzie s3 odwoluja si¢ one do przepisdw kraju cztonkowskiego.

Biorae pod uwage, ze dzialalnosé polegajaca na $wiadczeniu ustug posrednictwa w
obrgcie produktami leczniczymi zostala wprowadzona przepisami ustawy z dnia 19 grudnia
2014 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015
r. paz. 28) w projektowanym rozporzadzeniu nie przewidziano przepiséw przej$ciowych dla

iotow, ktore zdecyduja sie na prowadzenie takiej dziatalnosci.

Natomiast w przypadku przedsiebiorcdw, ktérzy prowadza hurtownie farmaceutyczne

przewidziano roczny okres na dostosowanie si¢ do nowych wymagan.
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Przewiduje sig, Zze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nast¢pujgeym

po dniu ogloszenia, z uwagi na pilng potrzebe usunigcia luki prawnej, ktéra powstata z uwagi

na utratg mocy obowiazujgcej rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2002
sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, poz. 1216).

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przep
technicznych w rozumieniu rozporzgdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych|

U. Nr 239, poz. 2039, z pozn. zm.), zatem nie podlega ono notyfikacji.

I W

iSOW
. w

(Dz.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom

Unii Europejskiej, w tym Europejékiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.







. Data sporzadzenia
Nazwa projektu , 10.03.2015 .
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej Zrodio:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia r. Nr 45, poz. 271, z pGzn. zm
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Zofia Ulz — Giéwny Inspektor Farmaceutyczny gifl@gif.gov.pl

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektn
Monika Okrzesik — G{owny specjalista w Departamencie Prawnym w

Gléwnym lnspektorame Farmaceutycznym monika.okrzesiki@gif.gov.pl

Nr w wykazie prac Ministra
MZ 198

Art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesn
~ Prawo farmaceutyczne (Dz, |
.)

ia 2001 r.
J. z 2008

Zdrowia:

: 1 Jakl problem Jest rozquywany"

Potrzeba okreglenia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotycza,cych przedsm;blorcow pro

wadiqcydh

dzialalno$¢ polegajacg na obrocie hurtowym produktami leczniczymi oraz posrednikow w obrocie produktami

leczniczymi, w 0pafc1u o wytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej
produkt()w lecznlczych do stosowama u ludzi (Dz Urz, UE C Nr343 2 23 11.2013, str. 1).

dotyczacej

"2, Rekomendowalﬂe rozwu!zame, w tym pIanowane narzqdma mterweucjl, i uczeklwany efekt

Poprawa jakosci i integralnosci produktéw leczniczych oraz zwigkszenie nadzoru w nad pochodzemem
-leczniczych z i pozostawaniem w legalnym fancuchu dostaw podczas przechowywaniai transportu.

produktéw

3. Jak problem zostal rozwigzany w itinych krajach, w szezegéliiodei krajach czlonkowskich OECD/UE? ©
Wytyczne Komisji F.uropegsbq z dnia 5 listopada 2013 r.'w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej |dotyczacej
produktéw leczniczych do stosowania u ludzi.

4 Podmitoty, ia Kore oddzabje projekt A A

Grupa Wielkogé Zrédto danych Oddziatywanie

‘Glowny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczny bezposrednie
Przedsiebiorcy prowadzacy | Okolo 700 Dane wlasne organu (GIF) Normatywne,
dziatalnos$¢ polegajaca na przedsiebiorcow bezposrednie
prowadzeniu hurtowni
farmaceutycznej oraz
ustugi posrednictwa w
obrocie produktami
lecznlczyml .

| 5 Informacje na temat zakresu, czasu trwama i podsumowame wynlkow konsultac}l

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostat .przékazany w dniu 15 grudnia 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991

r. 0 zwigzkach zawodowych (Dz. U. 22014 r. poz. 167) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcéw

(Dz. U. Nr 53, poz. 235, z pdZn. zm.), przez:

1} NSZZ ,.Solidarnoé¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa;
3} Forum Zwigzkéw Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

4) Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej, ul. Brukselska 7, 03-973 Warszawa;

5) Konfederacje Lewiatan, ul. Zbyszka Cybulskiego 3, 00-727 Warszawa;

6) Business Centre Club - Zwigzek Pracodawcow, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;

7) Zwigzek Rzemiosta Polskiego, skr. poczt. 54, 00-952 Warszawa.

Jednoczesnie, na podstawie uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin |
Ministréw przedstawiono projekt rozporzadzenia do uzgodnien i konsultacji publicznych, na okres 14 dni.
na ten temat zostata przekazana nastgpujacym podmiotom:

1) Stowarzyszeniu Importerow Rownoleglych Produktéw Leczniczych ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 W

Jradj Rady

Informacija

(arszawa;




2} Naczelngj
3) Polskiej ]

Warszaw
4} Polskiemt
5} Zwiazkowi

Warszaw
6) Polskiej ¢

Zgodnie z art
poz. 1414, z
pracy Rady N
Rzadowego €

Uwagi wplyn|
Pracodawcoy
Centre Club
Sanitarnego v

Izbie Aptekarskiej, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa;

zbie Przemyshu Farmaoeutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845
a;

1 Zwigzkowi Pracodawcéw Przemyshl Farmaceutycznego ul. Wisniowa 40b/4, 02 - 520 Warszawa;

vi Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
a; , SR
Drganizacji Handlu i Dystrybucii, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa.

ul. Pulawska 182, 02-670

5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. 0 diiaialnos’ci lobbihgowej W procesie stanowienia t:rawa (Dz. U. Nr 169,
o0, zm.yoraz § 41§ 52 ust. 1 uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 . — Regulamin

linistrow (M.P. poz. 979) projekt rozporzqdzema zostat udostqpmony w Biuletynie Informacji Publicznej

entrum Legislacji oraz Bluletyme Informacp Pubhcznej Mmlsterstwa Zdrowia.

cly od: Polskiej Organizacji Handlu i Dys'trybucp; Izby GOspodarcze_] ~FARMACIJA POLSKA”; Zwigzku
v Hurtowni Farmaceutycznych; Polskiego Zwigzku Producentéw Lekdw Bez Recepty ,,PASMI”; Business

- Zwigzek Pracodawcdw; Glownego Inspektora Samtamego Panstwowego Powiatowego Inspektora

v Gdyni.

Wymkl konsmltacjl oraz opmlowama 53 przedstawmne W raporc;e dolqczonym do nll‘lle_]SZG_] Oceny

6. Wplyw pa

a sektor finansow pnhhcznych o

{ceny stale z

Joraan r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejs',cia W Zycie zmian [mln z’r] :

Lgcznie

2 | 31415 6 7 8 9 | 10
. (0-10)

Dochody ogdlem

da

budzet panstw
IST '

pozostate deIlIOSﬂ(i {oddzielnie)

Wydatki ogd

iem

budzet pafisty

a

IS8T

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogéie_m

1

budzet panstwa . -

JST B

pozostate jednostki (oddzieknie)

Zrodia finanspwania Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkdw dla budzetu panstwa.

Dodatkowe ifformacje,

w tym wskazanie _ I

zrodet danycly i Brak wplywu na sektor finansow publicznych.

przyjetych do| obliczen

zalozen
::7 Wpiyw Ja konkurencyjnoéé gospodarkl przedswblorczosc, w tym funkcJ onowame przedanbmrcow oraz na.
o rodzmq, obywateh i gospodarstwa domowe T R

Skutki
Czas w latach od wejécia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie(

W ujeciu
pienigznym
{w mln zi,
ceny stale z

...... r.)

0-10)
duze przedsigbiorstwa '

sektor mikro-, matych i
drednich .
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
| gospodarstwa domowe

(dodaj/usu)




W ujeciu

niepienigznym

duze przedsiebiorstwa

sektor mikro-, malych i
grednich _
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

(dodaj/usuin)

(dodaj/usut)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
#rodet danych i
preyjetych do obliczefi
zalozen

Brak wplywu na konkurencyjno$é gospodarki przedsiebiorczo$é, w tym funkgjonowanie

przedsigbiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

Przepisy ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 28) przewidujg nowy rodzaj dziatalnosei tj.
posrednictwo 'w obrocie produktami leczniczymi. Jezeli jaki§ podmiot zdecyduje sig¢ na

prowadzenie takiej dziatalnosci bedzie obowigzany do jej prowadzenia zgodnie z
ustawy — Prawo farmaceutyczne. )

W przypadku podmiotéw prowadzacych dzialalnosé polegajaca na prowadzeni
farmaceutycznej projektowane rozporzadzenie przewiduje podniesienie standardow
magazynowania 1 dostaw produkidw leczniczych. Takie podniesienie standardéw
ujednolicenie warunkow przewidzianych dla prowadzema ww. dziatalnosci na obs
Europejskie;j. :

przepisami

h hurtowni
habywania,
ma nha celn
szarze Unii

Trudno jest jednoznacznie okreslic koszty wdrozema wymagan zawartych w projektowanym
rozporzadzeniu u przedsigbiorcow. Koszty te sg uzaleznione od skali przedsigbiorstwa i
organizacji systemu jakosci. Zauwazy¢ nalezy, ze struktura przedsigbiorstw prowadzacych obrot
hurtowy produktami leczniczymi jest bardzo zréznicowana. Na okolo 660 podmijotéw — 50

hurtowni to duze i $rednie przedsigbiorstwa, zatrudniajace powyzej 50 prgcownikow,

zaopatrujace okolo 90% rynku. W tych hurtowniach farmaceutycznych koszt dastosowania

prowadzenia dzialalno$ci do wymagan zawartych w projektowanym rozporza‘dzmniu bedzie

stosunkowo niewielki w stosunku do kosztéw funkcjonowania. Wigkszosé z tych po
obecnym etapte ma wdrozone glowne e]ementy systemu jakosm Flrmy te od
przygotowywaly sie do wejscia nowych przepisow.

W szczegblnosdci te podmioty, kidre dzialajg na rynku Unii Elll‘OijSkie_] juz dostoso

miotdw na
dwéch fat

waly si¢ do

przepiséw zawartych w wytycznych z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania u ludzi (Dz. Urz. UE C Nr 343
z 23.11.2013, str. 1), a tym samym funkcjonujg zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki

Dystrybucyine].

Z przeprowadzonych analiz wynika, ze najbardziej kosztownym i czasochtonnym jest

wymagan w zakresie walidacji systemdw komputerowych, ktéry to element jest

wdrozenie
najbardziej

kosztowny i obgjmuje przeprowadzenie testow. Firmy komputerowe (przyjmujace zlecenia)

zajmujace sie tym tematem okreélaja koszty na poziomie od 10 tys. do 150 tys)

zalernosci od rozbudowania systemu. Przy czym hurtownia farmaceutyczna, kt

zlotych w
ra posiada

odpowiedni personel moze ten element wdrozy¢ w ramach wiasnej dziatalnosci i wiedy koszty
beda nizsze. Pozostale elementy systemu jakosci t.]. pomieszczenia i sprzgt byly gceniane na
etapie wydania zezwolenia na obrét hurtowy i nie beda wymagaly ponoszenia nowych nakladow.
Inne, nowe elementy systemu jakosci nie beda stanowily znaczacego obcigzenia kosztowego,
gdyz sa to okre$lone rozwigzania proceduralne m.in. kwalifikacja dostawcdw, audyty

wewnetrzne, nadzorowanie transportu, przeprowadzanie analizy ryzyka or
korygujacych.

nz  dzialan

Dla mikro przedsigbiorstw (zatrudniajacych ponizej 10 pracownikéw) majacych ,.stare™ systemy
komputerowe moze zachodzi¢ konieczno$é wymiany systemu (brak mozliwosci walidowania)
oraz zakupu nowego wraz z opcja walidacji i wtedy koszt moze byé znaczacy, w stosunku do

obecnych kosztow funkcjonowania, uzalezniony od wyboru systemu,

Zgodnie z przepisami projektowanego rozporzadzenia przedsigbiorcy prowadzacy hurtownie

farmaceutyczne maja rok na dostosowanie sig do nowych wymagafi.

Zauwazy¢ jednak nalezy, ze po przeprowadzeniu pierwszej inspekcji u przedsicbiorcy zostang
dopiero okreslonete dziatania, ktdre bedg wymagaty pilnego wdrozenia. Na etapie yzgadniania
harmonogramu dziatati naprawczych okreglony zostanie czas potrzebny do| usunigcia
niezgodnosci, dlatego tez ewentualne koszty dostosowania sie zostana takze rozlozone w czasie.

Koszty wdrozenia wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej u poérednikow nie sa

mozliwe do

oszacowania bowiem jest to nowy rodzaj dziatalnosci gospodarczej. Dopiero po ziozeniu
whiiosku o wpis do Krajowego Rejestru Posrednikow w Obrocie Produktami Leczniczymi mozna

zostaé do tego rejestro wpisanym i $wiadczy¢ ustugi posrednictwa w obrocie
leczniczymi.

produktami

Biorac pod uwage powyzsze projektowane rozporzadzenie przewiduje Ze wymagania, ktére

dotycza posrednikow wejda w zycie wraz z wejsciem przepisdw rozporzadzenia.




"5, Zmiana {beigien regulacynyeh (w tym obowiazkiw informacyjayeh) wynikajacych Zprojekty

nie dotyczy

Wprowadzang sg obcigzenia poza bezwzglednie

wymaganymi
zgodnosei).

przez UE (szczegoly w odwrocone] tabeli

[]tak
[] nie
[ nie dotyczy

| ] zmniejszenie liczby dokumentéw
[ zmniejszepie liczby procedur

[Iskrécenie ¢Zasu na zalatwienie sprawy

| Gime

[] zwickszenie liczby dokumentéw
[] zwiekszenie liczby procedur
[ Iwydhizenie czasu na zatatwienie sprawy

[CJinne:

- Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich

elektronizacji|

[]tak
[ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz;

Projekt dostosownje standardy nabywania, magazynowania i dostaw produktéw leczniczych do obowiazujacych w Unii

Europejskiej.|

9. Wplyw

arynek pracy

Brak Wpl'lel

na rynek pracy.

10 Wplyw

ﬂa pozostale obszary

[Jérodowisko naturalne

‘[Csytuacja it

[Jinne:

rozwdj regionalny

[ Jdemografia

[Cmienie panstwowe

[[linformatyzacja
zdrowie

Omodwienie

yphywu

Zaktada sie, ze projektowane rozporzadzenie bedzie mialo pozytywny wplyw na obszar
zdrowia publicznego, gdyz zawicra ono przepisy przewidujace podniesienie standardow
nabywania, magazynowania i dostaw produktow leczniczych. Jednoczesnie, przepisy
projektowanego rozporzadzenia zmnigjszaja ryzyko przenikania do legalnego lancucha
dystrybucji lekéw o nieznanym Zrodle pochodzenia, stanowiacych potencjalne zrédio

e wykoname przeplsﬁw akm prawnego

zagrozema dla zyc1a 1 zdr0w1a paCJentow _

1Od dnia, w kto

orym wejdg w zycie przepisy rozporzqdzema

12 Wjaklsp

usébi kledy nastapl ewaluacja efektéw p

.'ktu 0l :az.' :“"kle'mlermkl mstana zastosowane"

Planowany efekt zostanie osiggniety po wejsciu w zyciu pfzepmow pro_;ektu Brak koniecznosci okreslenia mlemlkow

13 Zatiemniki

1. Raport z konsultacji i opiniowania.




