Warszawa, dnia 10 grudnia 2015 r.
Poz. 2101

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 3 grudnia 2015 r.

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych
Na podstawie art. 51b ust. 13 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych,
z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

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

z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r. Nr227, poz. 1505 iNr 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,
72012 r. poz. 1342 i 1544, 22013 r. poz. 1245, 22014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918,
19261 1991.

2)



Dziennik Ustaw -2- Poz. 2101

Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 grudnia 2015 r. (poz. 2101)

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI DYSTRYBUCYJNEJ SUBSTANCJI CZYNNYCH
WYKORZYSTYWANYCH W PRODUKTACH LECZNICZYCH, Z WYLACZENIEM PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJINYCH

Uzyte w Wymaganiach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych wyrazenia oznaczaja:

1) kalibracja — uruchomienie postgpowania, ktore ustali w wyspecyfikowanych warunkach zwigzek pomigdzy wartoScia
wskazang przez instrument pomiarowy lub system pomiarowy lub wartoscia otrzymana w wyniku pomiaru fizyczne-
go 1 porownanie ich ze znanymi warto$ciami standardu referencyjnego;

2) kwarantanna — status materialow oddzielonych fizycznie lub przy uzyciu innych skutecznych $rodkdéw w okresie
oczekiwania na decyzj¢ o ich zwolnieniu lub odrzuceniu;

3) numer serii — unikalna kombinacja cyfr, liter lub symboli, ktora jednoznacznie identyfikuje seri¢ i na podstawie ktorej
mozna ustali¢ histori¢ wytwarzania i dystrybucji;

4)  odchylenie — odstgpstwo od zatwierdzonej instrukcji lub ustalonego wymagania;

5) podpis potwierdzajacy — podpis okreslonej osoby, ktora wykonata dang czynno$¢ lub dokonata przegladu danej
czynnosci; moze on byé dokonany w formie inicjatow, pelnego odrecznego podpisu, osobistej pieczatki lub bez-
piecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomoca kwalifikowanego certyfikatu;

6) procedura — udokumentowany opis dziatan, ktore maja by¢ dokonane, §rodkdw ostroznosci, ktére majg by¢ przed-
sigwzicte, oraz pomiarow, ktore majg by¢ wykonane, pozostajagcych w bezposrednim lub posrednim zwiazku z dys-
trybucja substancji czynnych;

7) transport — przemieszczanie substancji czynnych migdzy dwoma miejscami bez przechowywania ich przez nieuza-
sadnione okresy;

8) termin ponownego badania — termin, w ktorym material powinien zosta¢ ponownie zbadany dla upewnienia sig, Ze
nadal nadaje si¢ on do uzytku;

9) termin wazno$ci — data zamieszczona na opakowaniu lub etykiecie substancji czynnej, okreslajaca czas, podczas
ktorego oczekuje si¢, ze substancja czynna utrzyma specyfikacje ustalong na koniec okresu trwatosci, jezeli bedzie
przechowywana w okreslonych warunkach, i po uptynigciu ktérej substancja nie powinna by¢ uzyta;

10) zanieczyszczenie — niepozadane wprowadzenie zanieczyszczen o charakterze chemicznym, mikrobiologicznym lub
ciat obcych do lub na surowiec, produkt posredni lub podczas produkcji substancji czynnej, pobierania prob, pako-
wania lub przepakowywania, przechowywania lub transportu;

11) Zarzadzanie Ryzykiem Jako$ci — systematyczny proces oceny, kontroli, wymiany informacji oraz przeglad kazdego
ryzyka, ktoéry wplywa na jako$¢ substancji czynnej w catym cyklu zycia produktu leczniczego.

Rozdziat 1

Zakres

1.1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych zdefiniowanych w art. 2 pkt 38c ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawa”, maja zastosowanie do dystrybucji substancji czyn-
nych, o ktérej mowa w art. 2 pkt 7* ustawy, wchodzacych w sklad produktéw leczniczych, z wylaczeniem produktow
leczniczych weterynaryjnych. Niniejsze rozporzadzenie skierowane jest do importerdw i dystrybutoréw substancji czyn-
nych oraz wytwdrcow substancji czynnych w zakresie dystrybucji wlasnych substancji czynnych wchodzacych w sktad
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Wymagania te uzupehiaja przepisy dotyczace dystrybucji okreslone w wy-
maganiach Dobrej Praktyki Wytwarzania zawartych w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy.

1.2. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych nie dotycza posrednictwa w obrocie substan-
cjami czynnymi, czyli dzialalnosci zwiazanej z kupnem i sprzedaza substancji czynnych, z wytaczeniem dostawy, posia-
dania substancji czynnych lub innych form wtadztwa nad substancjami czynnymi, polegajacej na niezaleznym prowadze-
niu negocjacji na rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowos$ci prawnej.

1.3. Wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych nie stosuje si¢ do produktow posrednich do wy-
twarzania substancji czynnych.



Dziennik Ustaw -3- Poz. 2101

Rozdziat 2
System jakoSci

2.1. Przedsigbiorcy, ktorzy prowadza dzialalno$¢ w zakresie dystrybucji substancji czynnych, zwani dalej ,,dystrybu-
torami”, powinni wdrozy¢ i utrzymywac system jakosci, okre§lajagcy wymagania w zakresie obowigzkoéw, procesOw oraz
zarzadzania ryzykiem.

2.2. System jako$ci powinien obejmowac odpowiednie zasoby, tj. kompetentny personel, odpowiednie pomieszcze-
nia, urzadzenia oraz instalacje. System jako$ci powinien zapewniac, ze:

1) pozyskiwanie, importowanie, przechowywanie, dostarczanie albo eksportowanie substancji czynnych odbywa si¢
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych;

2) obowiazki kierownictwa sg jasno okreslone;

3) substancje czynne sg dostarczane wtasciwym odbiorcom w odpowiednim terminie;
4) zapisow dokonuje si¢ na biezgco;

5) odchylenia od ustalonych procedur sa udokumentowane i wyjasnione;

6) odpowiednie dziatania korygujace i zapobiegawcze (corrective and preventive actions — CAPA) zostaly wdrozone,
zgodnie z wymaganiami Zarzadzania Ryzykiem Jakosci, w celu wyeliminowania odchylen i zapobiegania im w przy-
sztosci;

7) zmiany, ktére moga mie¢ wplyw na przechowywanie i dystrybucje substancji czynnych, zostaly ocenione.

2.3. Przy tworzeniu i modyfikowaniu systemu jako$ci bierze si¢ pod uwage rozmiar, strukture i stopien ztozonos$ci
dziatalno$ci dystrybutora.

Rozdziat 3
Personel

3.1. W kazdym miejscu dystrybucji substancji czynnych powinno wyznaczy¢ si¢ osob¢ majaca okreSlony zakres
uprawnien i odpowiedzialnosci zapewniajacy, ze system jakosci jest wdrozony i utrzymywany. Osoba wyznaczona po-
winna wykonywa¢ swoje obowigzki osobiScie; moze upowazni¢ inng osob¢ do realizacji jej zadan, co nie zwalnia jej
z odpowiedzialnos$ci za ich realizacje.

3.2. Personel zajmujacy si¢ dystrybucja substancji czynnych powinien mie¢ okre$lone pisemnie zakresy obowiaz-
kow, zostac przeszkolony z wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych, a takze posiada¢ umiejgtnosci
i doswiadczenie, gwarantujace wlasciwe postgpowanie, magazynowanie i dystrybuowanie substancji czynnych.

3.3. W zakresie okreslonym w procedurze i na podstawie planu szkolen, personel powinien odby¢ szkolenia wstgpne,
a takze odbywac¢ regularne szkolenia doksztatcajace zgodne z zakresem obowigzkow.

3.4. Zapisy ze szkolen powinny by¢ przechowywane, a skutecznos¢ szkolen powinna by¢ okresowo oceniana i do-
kumentowana.

Rozdziat 4
Dokumentacja

4.1. Sporzadzona dokumentacja powinna obejmowaé wszystkie procedury, instrukcje, umowy, zapisy idane
w postaci papierowej lub elektronicznej. Powinien by¢ zapewniony tatwy dostep do dokumentacji lub mozliwos¢ jej po-
brania. Na wniosek wlasciwych organdéw powinno si¢ udostepnia¢ wszelka dokumentacje zwigzana z przestrzeganiem
niniejszych wytycznych przez dystrybutora.

4.2. Dokumentacja powinna by¢ dostatecznie wyczerpujaca, stosownie do zakresu dziatalnosci dystrybutora i prowa-
dzona w jezyku zrozumialym dla personelu. Dokumentacja powinna by¢ formutowana w jasny sposob, jednoznacznie
1 bezbtednie.

4.3. Kazda zmiana w dokumentacji powinna by¢ opatrzona podpisem potwierdzajacym i datg; zmiany powinny by¢
wprowadzane tak, aby mozliwe bylo odczytanie pierwotnej informacji. W stosownych przypadkach powinien by¢ odno-
towany powod wprowadzenia zmiany.

4.4. Kazdy pracownik powinien mie¢ tatwy dostep do catej dokumentacji niezb¢dnej do wykonywania swoich zadan.
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Procedury

4.5. Sporzadzone procedury powinny opisywac czynno$ci w zakresie dystrybucji, ktore maja wpltyw na jako$¢ sub-
stancji czynnych. CzynnoS$ci te moga obejmowac w szczegolnosci przyjecie i sprawdzanie dostaw, magazynowanie sub-
stancji czynnych, czyszczenie i konserwacj¢ pomieszczen (w tym zwalczanie szkodnikoéw), rejestracje warunkow prze-
chowywania, bezpieczenstwo substancji czynnych podczas magazynowania badz przewozu, wycofanie ze stanu magazy-
nowego przeznaczonego na sprzedaz, postgpowanie ze zwroconymi substancjami czynnymi, plany wycofania substancji
czynnych z rynku.

4.6. Osoba odpowiedzialna za system jakoSci powinna zatwierdzaé¢ procedury przez opatrzenie ich podpisem i datg.

4.7. Powinno zwraca¢ si¢ uwage na stosowanie aktualnych i zatwierdzonych procedur. Dokumenty powinny by¢
poddawane regularnemu przegladowi oraz — jezeli to konieczne — aktualizacji. Powinna by¢ prowadzona kontrola edycji
procedur. Powinien by¢ wprowadzony system, ktory w przypadku zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu
jego nieaktualnej wersji. Nieaktualne lub zastapione procedury powinny by¢ usuwane ze stanowisk pracy i archiwizowane.

Zapisy
4.8. Zapisy powinny by¢ sporzadzane w trakcie wykonywania kazdej czynnosci, w sposob czytelny oraz w taki, aby
mozna byto przesledzi¢ wszystkie istotne dziatania lub zdarzenia. Zapisy powinno przechowywaé si¢ przez co najmniej

1 rok po terminie waznoS$ci serii substancji czynnej, ktorej dotycza. Zapisy dotyczace substancji czynnych z terminem
ponownego badania powinno przechowywac si¢ przez co najmniej 3 lata od momentu catkowitej dystrybucji serii.

4.9. Obowiazek przechowywania powinien obejmowac zapisy dotyczace kazdego nabycia lub kazdej sprzedazy sub-
stancji czynnej, zawierajace dat¢ zakupu lub date dostawy, nazwe substancji czynnej, numer serii, otrzymang lub dostar-
czong ilo$¢ substancji czynnej, nazwe i adres dostawcy oraz pierwotnego wytworcy, jezeli nie sg to te same podmioty, lub
nazwe 1 adres spedytora lub odbiorcy. Zapisy te powinny zapewnia¢ identyfikowalno$¢ zrodta pochodzenia i przeznacze-
nia substancji czynnej w celu umozliwienia zidentyfikowania wszystkich dostawcow i1 odbiorcow substancji czynnych.

Powinno przechowywac si¢ i udostepniac zapisy obejmujace:
1) tozsamos$¢ dostawcy, pierwotnego wytworcy, spedytora lub odbiorcy;
2) adres dostawcy, pierwotnego wytworcy, spedytora lub odbiorcy;
3) dokumenty zamowien;
4) listy przewozowe, zapisy z transportu i dystrybucji;
5) dokumenty przyjecia;
6) nazwe lub oznaczenie substancji czynnej;
7) numer serii nadany przez wytworce;

8) potwierdzenie wykonania badan substancji czynnej wraz z oceng jej zgodno$ci z wymaganiami jako$ciowymi (Certy-
fikaty Analityczne), w tym pochodzace od pierwotnego wytworcy;

9) termin ponownego badania lub termin waznosci.

Rozdziat 5

Pomieszczenia i urzadzenia

5.1. Pomieszczenia i urzadzenia powinny by¢ odpowiednie do zapewnienia wlasciwego magazynowania oraz do za-
pewnienia odpowiedniej dystrybucji substancji czynnych, jak rowniez do ochrony przed zanieczyszczeniem, np. substan-
cjami psychotropowymi, Srodkami odurzajacymi, prekursorami kategorii I, materiatami wysoce uczulajagcymi, materiatami
o wysokiej aktywnos$ci farmakologicznej lub toksycznosci. Pomieszczenia i urzadzenia powinny by¢é odpowiednio zabez-
pieczone, aby zapobiec nieuprawnionemu dostepowi. Urzadzenia monitorujgce, ktore sg niezbedne do zagwarantowania
cech jako$ciowych substancji czynnej, powinny by¢ kalibrowane zgodnie z zatwierdzonym harmonogramem wedtug cer-
tyfikowanych i identyfikowalnych standardow.



Dziennik Ustaw -5- Poz. 2101

Rozdziat 6
Operacje przyjecia, magazynowania i wydawania
Zaméwienia

6.1. Jezeli substancje czynne sa pozyskiwane od wytworcy, importera lub dystrybutora majacego siedzibe¢ na teryto-
rium Unii Europejskiej, ten wytworca, importer lub dystrybutor powinni by¢ wpisani do rejestru, o ktorym mowa
w art. 51b ustawy, lub do rejestréw prowadzonych przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym maja swoja
siedzibe.

Przyjmowanie

6.2. Migjsce, w ktorym sg przyjmowane substancje czynne, powinno by¢ zorganizowane w taki sposob, aby zapew-
ni¢ ochrong dostawy przed dziataniem czynnikow atmosferycznych podczas roztadunku. Komora przyje¢ powinna byé
oddzielona od pomieszczen magazynowych. Podczas przyjecia powinno sprawdzié sie, czy:

1) pojemniki nie sa uszkodzone;
2) plomby zabezpieczajace sa obecne i nienaruszone;

3) oznakowanie jest prawidlowe, uwzgledniajac powigzanie nazwy uzywanej przez dostawce oraz nazwy wewnetrznej
odbiorcy, jezeli sg one rdzne;

4) sa dostgpne wymagane dokumenty, takie jak np. Certyfikat Analityczny;
5) substancja czynna i sposob jej dostarczenia (dostawa) sa zgodne z zamowieniem.

6.3. Substancje czynne, ktorych plomby zabezpieczajace zostaty naruszone, opakowanie uszkodzone lub w przypad-
ku ktérych podejrzewa si¢ mozliwo$é zanieczyszczenia, powinny by¢ poddane kwarantannie fizycznej lub przy uzyciu
rownowaznego systemu elektronicznego oraz powinno si¢ wyjasni¢ przyczyng zdarzenia.

6.4. Substancje czynne wymagajace specjalnych warunkéw magazynowania, takie jak np. substancje psychotropowe,
srodki odurzajace, prekursory kategorii I lub substancje wymagajace przechowywania w okreslonej temperaturze lub wil-
gotno$ci, powinny by¢ natychmiast zidentyfikowane iprzechowywane, zgodnie ze sporzadzonymi instrukcjami
i dodatkowymi wymogami okre§lonymi odrebnymi przepisami dotyczacymi tych substancji.

6.5. Jezeli dystrybutor podejrzewa, ze pozyskana lub zaimportowana przez niego substancja czynna jest sfalszowana,
powinien oddzieli¢ ja fizycznie lub przy uzyciu rdwnowaznego systemu elektronicznego oraz powiadomi¢ Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

6.6. Odrzucone materiaty powinny zosta¢ zidentyfikowane, poddane kontroli i kwarantannie, aby zapobiec ich nie-
uprawnionemu uzyciu do celow wytworczych oraz ich dalszej dystrybucji. Powinien by¢ zapewniony tatwy dostep do
dokumentacji dotyczacej utylizacji.

Magazynowanie

6.7. Substancje czynne powinny by¢ przechowywane w warunkach okreslonych przez wytworce, np. w kontrolowa-
nej temperaturze i wilgotnosci, gdy jest to wskazane, oraz w taki sposob, aby zapobiega¢ zanieczyszczeniu lub pomiesza-
niu substancji czynnych. Warunki przechowywania powinny by¢é monitorowane, a zapisy z monitoringu przechowywane.
Zapisy z monitoringu powinny by¢ regularnie przegladane przez osobg odpowiedzialng za system jakosci.

6.8. Jezeli wymagane sa specyficzne warunki przechowywania, obszar magazynowania powinien podlega¢ kwalifi-
kacji i umozliwia¢ magazynowanie w zakresie okreslonych limitow.

6.9. Pomieszczenia magazynowe powinny by¢ czyste. Obecno$¢ $mieci, kurzu i1 szkodnikow jest niedozwolona. Po-
winno zapewnic si¢ odpowiednie $rodki zapobiegajace rozlaniu si¢ substancji, uszkodzeniu pojemnikow, zanieczyszczeniu
mikrobiologicznemu lub zanieczyszczeniu krzyzowemu.

6.10. Powinien by¢ wprowadzony system zapewniajacy rotacj¢ zapasow, np. zgodnie z zasadg, ze w pierwszej kolej-
no$ci wydawane sg produkty o najblizszym terminie wazno$ci/terminie ponownego badania (,,first expiry (retest date),
first out”). Powinno si¢ regularnie i czgsto sprawdzaé, czy system ten dziata poprawnie. Elektroniczne systemy gospodarki
magazynowej powinny podlega¢ walidacji, tzn. udokumentowanemu programowi dajacemu wysoki stopien pewnosci, ze
okres$lony proces, metoda lub system bg¢dzie w sposdb powtarzalny prowadzi¢ do otrzymania wynikdéw spetniajacych
okreslone kryteria akceptacji.
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6.11. Po uptywie terminu waznos$ci substancje czynne powinny by¢ oddzielone fizycznie lub przy uzyciu rownowaz-
nego systemu elektronicznego od pozostalych zapaséw i niedystrybuowane.

6.12. Jezeli magazynowanie lub transport substancji czynnych zostat zlecony stronom trzecim, dystrybutor powinien
zapewni¢, aby zleceniobiorca znat i stosowal wlasciwe warunki magazynowania i transportu. Zleceniodawca i zlecenio-
biorca musza zawrze¢ umowg, ktéra wyraznie okresla obowigzki obu stron. Umowe o magazynowanie lub transport sub-
stancji czynnych zawiera si¢ na piSmie pod rygorem niewazno$ci. Zleceniobiorca moze zleca¢ dziatania powierzone mu
w drodze umowy innym podwykonawcom tylko po uzyskaniu zgody zleceniodawcy wyrazonej na pismie.

Dostawy do nabywcéw
6.13. Dostarczaniem substancji czynnych innym dystrybutorom, wytwdrcom na terytorium Unii Europejskiej moga

zajmowac si¢ tylko dystrybutorzy substancji czynnych zarejestrowani zgodnie z art. 51b ustawy lub do rejestrow prowa-
dzonych przez wlasciwy organ panstwa cztonkowskiego, w ktorym maja swoja siedzibg.

6.14. Substancje czynne powinny by¢ transportowane w warunkach okre§lonych przez wytwoérce oraz w sposob, kto-
ry nie wptywa niekorzystnie na ich jakos¢. Identyfikacja substancji czynnej, serii i pojemnika powinna by¢ zawsze zapew-
niona. Wszystkie pierwotne etykiety pojemnikéw powinny pozostawaé czytelne.

6.15. Powinien by¢ wprowadzony system, ktory umozliwia szybkie okreslenie odbiorcéw danej serii substancji czyn-
nej na wypadek koniecznosci jej wycofania.

Przeplyw informacji
6.16. Dystrybutor powinien powiadamia¢ wlasciwych odbiorcow o wszystkich znanych mu informacjach lub zdarze-
niach, ktére mogg spowodowac zaktdcenie dostaw.

6.17. Wszystkie informacje dotyczace jakosci produktu oraz informacje dotyczace uregulowan prawnych otrzymane
od wytworey substancji czynnej dystrybutorzy powinni przekazywaé odbiorcy, a tego rodzaju informacje uzyskane od
odbiorcy powinni przekazywac wytworcy substancji czynnej.

6.18. Dystrybutor, ktory dostarcza substancj¢ czynng do odbiorcy, powinien przekaza¢ nazwe i adres pierwotnego
wytworcey substancji czynnej oraz numer albo numery serii bedacych przedmiotem dostawy. Dystrybutor wraz z dostawa
powinien przekaza¢ odbiorcy kopie Certyfikatu Analitycznego pierwotnego wytworcy.

6.19. Dystrybutor powinien udziela¢ informacji o tozsamo$ci pierwotnego wytworcy substancji czynnej oraz jego
danych kontaktowych wtasciwym organom, na ich zadanie. Pierwotny wytwoérca moze odpowiedzie¢ wlasciwemu orga-
nowi bezposrednio lub za posrednictwem upowaznionych przedstawicieli.

6.20. Wymagania dotyczace Certyfikatow Analitycznych okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1
ustawy.

Rozdziat 7
Zwroty, reklamacje i wycofania
Zwroty
7.1. Substancje czynne, ktore zostaty zwrdcone, powinny by¢ jako takie zidentyfikowane i poddane kwarantannie do

czasu zakonczenia postgpowania wyjasniajacego.

7.2. Zwrocona substancja czynna, ktora nie znajdowata si¢ pod nadzorem dystrybutora, moze by¢ ponownie przezna-
czona do dystrybucji, jezeli wszystkie ponizsze warunki zostaty spetnione:

1) substancja czynna znajduje si¢ w oryginalnym nieotwartym pojemniku ze wszystkimi oryginalnymi plombami bez-
pieczenstwa i jest w dobrym stanie;

2) wykazano, ze przechowywanie, transport i inne operacje dotyczace substancji czynnych byly wykonywane w odpo-
wiednich warunkach; odbiorca powinien udostepni¢ informacje w celu potwierdzenia powyzszych warunkow;

3) czas pozostatly do konca terminu waznosci jest akceptowalny;
4) substancja czynna zostata sprawdzona i oceniona przez przeszkolong osob¢ upowazniong do takich czynnosci;

5) nie doszto do utraty identyfikowalnosci ani informacji.
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Powyzsza ocena powinna uwzglednia¢ charakter substancji czynnej, specyficzne warunki przechowywania, jezeli ta-
kich wymaga, oraz czas, ktdry uptynal od chwili dostarczenia tej substancji. W razie potrzeby lub jakichkolwiek watpli-
wosci co do jakosci zwrdconej substancji czynnej powinno si¢ zasiegnac opinii wytworcy.

7.3. Zapisy dotyczace zwrotu substancji czynnej powinny by¢ przechowywane. Dokumentacja dotyczaca kazdej
zwroconej substancji czynnej powinna obejmowac:
1) nazwe i adres odbiorcy zwracajacego substancje czynng;
2) nazwg lub oznaczenie substancji czynnej, numer serii substancji czynnej oraz zwrocong ilosé;
3) powdd zwrotu;
4) wykorzystanie lub zniszczenie zwroconej substancji czynnej oraz dokumentacj¢ przeprowadzonej oceny.
7.4. Decyzja o ponownym przyjeciu substancji czynnej na stan magazynowy moze by¢ podjeta przez osobe do tego

upowazniong i odpowiednio przeszkolona. Substancje czynne zwrdcone do zapasoéw przeznaczonych do sprzedazy powin-
ny by¢ rozmieszczone w taki sposob, aby zapewni¢ efektywnos$¢ systemu rotacji zapasow.

Reklamacje i wycofania

7.5. Wszystkie reklamacje, niezaleznie od tego, czy otrzymane ustnie czy na piSmie, powinny by¢ rejestrowane
i rozpatrywane zgodnie z procedura. Reklamacje dotyczace jakosci substancji czynnej dystrybutor powinien rozpatrywaé
wspolnie z pierwotnym wytworca substancji czynnej, aby ustali¢, czy nalezy podejmowaé dalsze dziatania w odniesieniu
do innych odbiorcow, ktdrzy mogli otrzymac te substancje czynna, ijesli to konieczne, poinformowac wiasciwy organ.
Postgpowanie wyjasniajace przyczyn¢ reklamacji powinno by¢ przeprowadzone i udokumentowane przez odpowiednig
strong.

7.6. Rejestr reklamacji powinien obejmowac:
1) nazwe i adres skladajacego reklamacje;
2) imi¢ i nazwisko, w stosownych przypadkach tytut i numer telefonu osoby sktadajacej reklamacje;
3) charakter reklamacji facznie z nazwa i numerem serii substancji czynnej;
4) date przyjecia reklamacji;
5) opis wstepnie podjetych dziatan, w tym daty i dane osoby, ktora je przeprowadzita;
6) opis wszystkich podjetych dziatan nastgpczych;
7) odpowiedz dostarczona do sktadajacego reklamacje tacznie z data wystania odpowiedzi,
8) koncowa decyzj¢ dotyczaca serii substancji czynne;j.
7.7. Zapisy dotyczace reklamacji powinny by¢ przechowywane w celu oceny trendow, czestotliwosci i wagi rekla-
macji danej substancji czynnej oraz okreslenia potrzeby podejmowania dodatkowych dziatan korygujacych, w tym na-

tychmiastowych, jezeli jest to konieczne. Zapisy te powinny by¢ udostepniane podczas inspekcji przeprowadzanych przez
Gltowny Inspektorat Farmaceutyczny.

7.8. Jezeli reklamacja zostata przekazana do pierwotnego wytworcy substancji czynnej, do dokumentacji prowadzo-
nej przez dystrybutora powinno si¢ dotaczy¢ wszystkie odpowiedzi uzyskane od pierwotnego wytworcy substancji czyn-
nej, w tym ich daty oraz otrzymane wyjasnienia.

7.9. W sytuacji kryzysowej lub mogacej potencjalnie zagraza¢ zyciu pacjentéw dystrybutor informuje Gtéwnego In-
spektora Farmaceutycznego lub wlasciwe organy w innych panstwach w celu uzgodnienia sposobu postepowania.

7.10. Powinno si¢ sporzadzi¢ procedure okreslajaca okolicznosci, w ktdrych nalezy rozwazy¢ wycofanie serii sub-
stancji czynne;.

7.11. Procedura wycofania z obrotu powinna okresla¢, kto uczestniczy w ocenie informacji o wycofaniu, kto bedzie
poinformowany o wycofaniu, w jaki sposob inicjuje si¢ proces wycofania i jak nalezy postepowac z wycofang substancja
czynng. Osoba wyznaczona, zgodnie z ust. 3.1., powinna uczestniczy¢ w procedurze wycofania z rynku.

Rozdziat 8
Inspekcje wewnetrzne
8.1. Dystrybutor powinien przeprowadzaé¢ i dokumentowa¢ inspekcje wewnetrzne w celu monitorowania wdrazania

i przestrzegania wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych. Inspekcje wewngtrzne powinny by¢ regu-
larnie przeprowadzane wedtug zatwierdzonego harmonogramu.



