Warszawa, dnia 25 listopada 2015 .
Poz. 1952

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 28 pazdziernika 2015 r.

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej produktéw leczniczych weterynaryjnych

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
Z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:
§ 1. Ustala si¢ wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej produktow leczniczych weterynaryjnych w zakresie:

1) zasad utrzymania wlasciwego stanu technicznego i sanitarnego lokalu hurtowni farmaceutycznej prowadzacej obrot
produktami leczniczymi weterynaryjnymi, zwanej dalej ,,hurtownig farmaceutyczng”;

2) zasad przechowywania produktéw leczniczych weterynaryjnych, zwanych dalej ,,produktami leczniczymi”;
3) zasad i trybu przyjmowania i wydawania produktéw leczniczych z hurtowni farmaceutycznej;

4)  warunkow transportu i zatadunku produktow leczniczych;

5) standardow prawidlowego prowadzenia hurtowni farmaceutycznej;

6) sposobu powierzania zastgpstwa przez Osob¢ Odpowiedzialng.

§ 2. 1. Hurtownia farmaceutyczna sktada si¢ co najmniej z komory przyjeé¢, pomieszczenia magazynowego, pomiesz-
czenia ekspedycyjnego oraz pomieszczenia administracyjnego i socjalnego. Komora przyjeé i pomieszczenie ekspedycyj-
ne muszg posiada¢ odrgbne wejscia.

2. W hurtowni farmaceutycznej przewiduje si¢ ciggi komunikacyjne, takie jak korytarze i przej$cia pomig¢dzy po-
szczegblnymi pomieszczeniami hurtowni farmaceutycznej, odpowiednie do charakteru wykonywanych zadan.

3. Pomieszczenia magazynowe hurtowni farmaceutycznej i ich otoczenie utrzymuje si¢ w czystoSci oraz zapewnia si¢
skuteczne izolowanie tych pomieszczen od warunkow zewngtrznych, w szczegdlnosci powierzchnia, kubatura oraz wypo-
sazenie tych pomieszczen musza by¢ dostosowane do prowadzonego asortymentu, a takze odpowiednio wyposazone w:

1) urzadzenia wentylacyjne;
2) urzadzenia termoregulacyjne;

3) wzorcowane przyrzady umozliwiajace calodobowa kontrolg oraz rejestracje temperatury i wilgotno$ci, aby tempera-
tura we wszystkich czg¢éciach pomieszczen byla zgodna z warunkami przechowywania produktow leczniczych okre-
slonymi przez podmiot odpowiedzialny lub w odpowiedniej farmakopei.

4. Wzgledna wilgotno$¢é w pomieszczeniach utrzymujacych temperature w przedziale od 15°C do 25°C nie moze
przekracza¢ 70%.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 22 wrzes$nia 2014 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 1. poz. 1342 i 1544, 22013 1. poz. 1245, 22014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918
i1926.
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§ 3. 1. Przedsi¢biorca prowadzacy hurtowni¢ farmaceutyczng prowadzi rejestr pomiar6w temperatury i wilgotnosci
w tej hurtowni. Rejestr jest prowadzony w formie papierowej lub elektronicznej.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzony w formie elektronicznej, jest utrwalany na elektronicznych we-
wnetrznych lub zewngtrznych no$nikach danych w sposoéb uniemozliwiajacy modyfikowanie rekordow po ich wprowa-
dzeniu do rejestru i zapewniajacy mozliwo$¢ podgladu i wydruku rejestru i jego poszczegdlnych rekordow.

3. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje wpisy za dany rok kalendarzowy.

4. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, jest przechowywany przez okres 12 miesiecy, poczawszy od pierwszego dnia ro-
ku nastepujacego po roku, ktérego wpisy dotycza, i udostepniany organom Inspekcji Weterynaryjnej na zadanie.

§ 4. W zakresie stanu technicznego i sanitarnego pomieszczen magazynowych hurtowni farmaceutycznej uwzglednia
si¢ ponadto nastgpujace wymagania:

1) Sciany, podtogi i sufity pomieszczen musza by¢ gladkie, pozbawione uszkodzen, niepylace i tatwe do mycia i czysz-
czenia, a w razie potrzeby do dezynfekcji;

2) powierzchnia i wyposazenie magazynowe musza by¢ wolne od odpadkow, kurzu i szkodnikow oraz zapewniac:

a) zabezpieczenie produktow leczniczych przed zanieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodzeniami mechanicz-
nymi, a takze przed mikroorganizmami i szkodnikami,

b) warunki uniemozliwiajagce wzajemne skazenie produktow leczniczych,

¢) warunki uniemozliwiajace dostep do produktéw leczniczych osobom nieupowaznionym.

§ 5. Produkty lecznicze przechowuje si¢ zgodnie z nast¢pujacymi zasadami:

1) produkty lecznicze przechowuje si¢ w oryginalnych opakowaniach zbiorczych lub jednostkowych, w warunkach
okreslonych przez podmiot odpowiedzialny;

2) produkty lecznicze bedace produktami silnie wonnymi, materiatami tatwopalnymi, zragcymi lub cuchngcymi, a takze
produkty lecznicze okreslone w art. 72 ust. 5 pkt la ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwa-
nej dalej ,,ustawa”, przechowuje si¢ w wydzielonych pomieszczeniach lub miejscach;

3) produkty lecznicze zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe przechowuje si¢ zgodnie z odreb-
nymi przepisami;

4) opakowania zawierajace produkty lecznicze przechowuje si¢ w odleglosci minimum 50 cm od urzadzen grzewczych
i sufitu oraz 10 cm od $cian i podtogi.

§ 6. Produkty lecznicze przyjmuje si¢ i wydaje zgodnie z nastepujacymi zasadami:

1) usytuowanie miejsca odbioru musi zabezpiecza¢ produkty lecznicze przed wplywami atmosferycznymi podczas
wytadunku i zatadunku;

2) komore przyje¢ wydziela si¢ z powierzchni magazynowej;

3) podczas odbioru kazdej przesytki sprawdza si¢, czy nie zostata ona uszkodzona oraz czy dokumenty przewozowe sg
zgodne z zamowieniem.

§ 7. 1. Zaladunek i transport produktéw leczniczych odbywa si¢ w sposob gwarantujacy:
1) identyfikacj¢ produktu leczniczego;
2) identyfikacj¢ nadawcy i odbiorcy produktu leczniczego;
3) zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem produktéw leczniczych;
4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodzeniem mechanicznym lub kradzieza;

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dzialaniem wysokiej i niskiej temperatury, Swiatta i wilgotnosci oraz innych nieko-
rzystnych czynnikow;
6) temperatur¢ okreslona przez podmiot odpowiedzialny lub w odpowiedniej farmakopei — w przypadku produktéw

leczniczych wymagajacych zapewnienia takich warunkow.

2. Dopuszcza si¢ przetadunek produktow leczniczych w komorach przetadunkowych usytuowanych poza hurtownia
farmaceutyczng pod warunkiem zachowania wymogéw, o ktéorych mowa w ust. 1. Przepisy § 8 i § 9 stosuje si¢ odpowied-
nio.
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§ 8. Hurtowni¢ farmaceutyczng prowadzi si¢ z uwzglednieniem procedur w zakresie:
dziatalnosci dystrybucyjnej, majacej wptyw na jako$§¢ produktéw leczniczych;

czynnosci nalezacych do pracownika przyjmujacego i wydajacego produkty lecznicze oraz zasad i trybu sporzadza-
nia protokohu przyjecia lub wydania produktow leczniczych;

postepowania dotyczacego produktéw leczniczych nieodpowiadajacych wymaganiom jakosciowym, w tym zwroco-
nych lub wycofanych z obrotu;

postepowania z produktami leczniczymi b¢dacymi przedmiotem reklamacji.

§ 9. 1. Procedury, o ktéorych mowa w § 8 pkt 1, obejmuja:

odbidr i sprawdzenie dostaw;

przechowywanie produktow leczniczych;

czysto$¢ 1 konserwacje pomieszczen;

rejestrowanie warunkow przechowywania;

zabezpieczenie produktow leczniczych w sposodb uniemozliwiajacy dostep do nich osobom nieupowaznionym;
wstrzymywanie w obrocie i wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych;
rejestrowanie zamowien klientow;

rejestrowanie zwracanych produktéw leczniczych;

rejestrowanie reklamacji.

2. Procedury, o ktérych mowa w § 8 pkt 2, obejmuja:

sprawdzenie, czy produkt leczniczy jest opakowany zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami oraz czy jest przygo-
towany do transportu zgodnie z warunkami okreslonymi w dokumencie przewozu;

sprawdzenie, czy informacje zamieszczone na opakowaniu transportowym lub w dokumencie przewozu sa zgodne
z dokumentacjg zakupu lub sprzedazy produktu leczniczego, obejmujaca w szczegolnoscei:

a) nazwe i adres dostawcy i odbiorcy,

b) nazwe produktu leczniczego,

c) postaé, dawke lub st¢zenie produktu leczniczego,

d) numer serii i dat¢ waznosci produktu leczniczego,

e) nazwe i kraj wytworcy,

f) ilo$¢ opakowan,

g) date przywozu i czas trwania transportu,

sprawdzenie, czy dokumentacja zakupu lub sprzedazy jest zgodna z danymi dotyczacymi:
a) opisu lub identyfikatora elementéw opakowania bezposredniego i zewnetrznego,
b) numeru specyfikacji i daty jej wystawienia,

c) szczegbdlnych warunkow przechowywania produktu leczniczego,

d) daty przyjecia lub wydania,

e) orzeczenia o wynikach badan jakosciowych danej serii produktu leczniczego, wykonanych zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 65 ust. 10 ustawy,

f) ceny produktu leczniczego, z okresleniem zastosowanej marzy;
sporzadzenie protokohu, o ktérym mowa w § 8 pkt 2.
3. Procedury, o ktéorych mowa w § 8 pkt 3, obejmuja:

oddzielne sktadowanie produktéw leczniczych nieuszkodzonych, ktére zostaly zwrocone z innej hurtowni farmaceu-
tycznej lub apteki;
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2) warunki, ktéore musza spetnia¢ produkty lecznicze wymienione w pkt 1, aby mogly by¢ ponownie wtaczone do sprze-
dazy, w tym zapewnienie:

a) opakowania oryginalnego i nienaruszonego,

b) magazynowania we wlasciwych warunkach,

c) wystarczajacego czasu pozostalego do uplywu terminu waznosci produktu leczniczego,

d) ponownego sprawdzenia produktéw leczniczych przez osobg do tego upowazniona, z uwzglednieniem:
— rodzaju produktu leczniczego,

— specjalnych warunkéw magazynowania, jezeli sa one wymagane; w przypadku watpliwosci nalezy zwrécic¢
si¢ 0 wyjasnienie do posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wytworcy,

— czasu, jaki uptynal od wydania produktu leczniczego;
3) przechowywanie prowadzonych rejestrow zwrotéw przez okres 3 lat;
4) ponowne wlaczanie do sprzedazy przez Osobg Odpowiedzialng zwracanych produktéw leczniczych.

4. Przepisy ust. 3 pkt 1 i 3 stosuje si¢ odpowiednio do produktéw leczniczych nieodpowiadajacych wymaganiom ja-
kosciowym, w tym wycofanych z obrotu.

5. Procedury, o ktéorych mowa w § 8 pkt 4, obejmuja:

1) system rejestracji dostaw — w przypadku reklamacji zglaszanej w trybie pilnym — zapewniajacy mozliwos$¢ natych-
miastowego zidentyfikowania i skontaktowania si¢ ze wszystkimi odbiorcami danego produktu leczniczego; Osoba
Odpowiedzialna podejmuje decyzje o poinformowaniu wszystkich odbiorcow lub tylko odbiorcow serii, ktorej doty-
czy reklamacja;

2) zarejestrowanie faktu zwrotu, nieprzyjecia zwrotu lub reklamacji produktéw leczniczych sfalszowanych oraz po-
twierdzenie przyjgcia tych produktow; w kazdym przypadku powinna zosta¢ podjeta decyzja w formie pisemnej co
do zniszczenia tych produktéw leczniczych.

6. Procedury, o ktéorych mowa w ust. 1-5, powinny by¢ zatwierdzone, podpisane i opatrzone datg przez Osobe Od-
powiedzialna.

§ 10. 1. Protokot, o ktérym mowa w § 8 pkt 2, sporzadza pracownik przyjmujacy lub wydajacy produkty lecznicze po
przeprowadzeniu kontroli w zakresie wymagan okre§lonych w § 9 ust. 2 pkt 1-3, z uwzglednieniem ust. 2. Pracownik
kontrolujacy potwierdza przeprowadzenie kontroli, umieszczajac na dokumencie przewozu datg i swoj podpis.

2. Pracownik przyjmujacy produkty lecznicze, w przypadku stwierdzenia, ze nie zostaly spetnione wymagania okre-
$lone w § 9 ust. 2 pkt 1-3, sporzadza protokot uchybien zawierajacy informacj¢ o stwierdzonych uchybieniach oraz zale-
cenia co do dalszego postepowania z tymi produktami.

3. Protokoly, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, podpisuje osoba sporzadzajaca, umieszczajac w nich date kontroli i spo-
rzadzenia.

4. Protokoty, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, sg przechowywane w hurtowni farmaceutycznej co najmniej przez okres
roku od dnia ich podpisania.

§ 11. 1. Powierzenia zastgpstwa Osoby Odpowiedzialnej osoba ta dokonuje w formie pisemnej, ze wskazaniem czasu
petnienia zastepstwa oraz zakresu obowigzkow i odpowiedzialno$ci pelnigcego zastepstwo.

2. Powierzenie zastepstwa, o ktorym mowa w ust. 1, na okres dluzszy niz 14 dni wymaga zawiadomienia wojewodz-
kiego lekarza weterynarii.

3. Do zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 2, nalezy dotaczy¢ uwierzytelniony odpis dyplomu osoby zastgpujacej
ijej oswiadczenie o przyjeciu obowiazkow.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 2 ust. 3 pkt 3, ktéry
wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2016 r.”

Minister Zdrowia: M. Zembala

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

Praktyki Dystrybucyjnej (Dz. U. Nr 144, 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).



