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Warszawa, dnia 17 czerwca 2016 .

Poz. 872

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 17 czerwca 2016 1.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pozn.
zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej (Dz. U. poz. 381 oraz z 2016 r. poz. 361) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

§ 2 otrzymuje brzmienie:

,»§ 2. Przedsigbiorcy prowadzacy w dniu wej$cia w zycie rozporzadzenia obrdt hurtowy produktami leczniczy-

mi, z wylgczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, dostosujg si¢ do wymagan okreslonych w rozporzadze-
niu w terminie 18 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.”;

w zalaczniku do rozporzadzenia wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)

b)

w rozdziale 1:

— w ust. 1.3 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»JSystem jakosci obejmuje kontrole i przeglad dziatan zlecanych podmiotom zewngtrznym, zwigzanych
z zamawianiem, zakupem, sprzedaza, przyjmowaniem, przechowywaniem, wydawaniem, dostawa, ekspor-
tem i transportem produktow leczniczych.”,

— wust. 1.4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)  wyniki przegladu zarzadczego systemu jakoSci sa udokumentowane niezwlocznie po jego zakonczeniu,
w postaci papierowe] lub elektronicznej, a nastepnie wyniki przegladu sg przekazywane odpowiednie-
mu personelowi.”,

w rozdziale 2:

— ust. 2.1 otrzymuje brzmienie:
,»2.1 Warunki og6lne

Konieczne jest zapewnienie wystarczajacej liczby kompetentnego personelu legitymujacego si¢ odpo-
wiednim do$wiadczeniem i przeszkolonego do wykonania zadan zwigzanych z obrotem produktami leczni-
czymi, za ktére odpowiedzialny jest przedsiebiorca. Personel przechodzi szkolenie wstepne, stanowiskowe
oraz szkolenia przypominajace, ktore wynikaja z przegladu ryzyka zwigzanego z jako$cia produktow leczni-
czych. Szkolenia i zakres zadan poszczegdlnych cztonkdéw personelu podlegaja udokumentowaniu.”,

D

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — 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 zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 1 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
788 1817, 22010 r. poz. 513 1679, z2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 1696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, 22013 r. poz. 1245,
22014 r. poz. 82211491,z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i1 1991 oraz z 2016 r. poz. 823.
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— wust. 2.2:

—— pkt 2—4 otrzymuja brzmienie:

»2)
3)

4)

Osoba Odpowiedzialna wykonuje swoje zadania osobiscie; zapewniony jest z nig kontakt;
Osoba Odpowiedzialna:
a) moze pisemnie przekazaé swoje okreslone zadania innej osobie,

b) w przypadku nieobecnosci pisemnie wyznacza inng osobe posiadajaca kwalifikacje wymagane
dla Osoby Odpowiedzialnej, do wykonywania jej zadan na czas okreslony;

kopia pisemnego wyznaczenia, o ktorym mowa w pkt 3 lit. b, jest przekazywana niezwltocznie do
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego; jezeli wyznaczenie to nastgpuje na okres przekraczajacy
14 dni, niezwlocznie przekazuje si¢ do Gtownego Inspektora Farmaceutycznego nastgpujace in-
formacje:

a) imi¢ i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej,
b) 1imi¢ i nazwisko osoby, o ktorej mowa w pkt 3 lit. b,

¢) kopie dokumentéw poswiadczajacych spetnianie przez osobe, o ktorej mowa w pkt 3 lit. b,
wymagan okreslonych w art. 84 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

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

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

—— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

Aa)

—— wpkt

Osoba Odpowiedzialna ponosi odpowiedzialno$¢ za czynno$ci podejmowane przez osoby,
o ktérych mowa w pkt 3;”,

7 lit. b otrzymuje brzmienie:

,»0) realizacj¢ zadan z zakresu dziatalnosci objetej zezwoleniem,”,

— wust. 2.3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»l) prze

dsigbiorca w udokumentowany sposob zapewnia odpowiednia liczb¢ kompetentnego personelu,

w zalezno$ci od skali oraz zakresu dzialalnosci;”,

— wust. 2.4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) personel legitymuje si¢ kwalifikacjami zawodowymi odpowiednimi do pelnionych funkcji;”,

¢) wrozdziale 3:

— ust. 3.1 otrzymuje brzmienie:

3.1

Warunki ogélne

Przedsigbiorca dysponuje lokalem wydzielonym przy pomocy S$cian, sufitow i podtog, ktorych kon-
strukcja zapobiega przenikaniu do wnetrza lokalu zapachdéw, substancji i innych czynnikow zewnetrznych.

Przedsi¢bi
cyrkulacje

orca prowadzacy obrét wylacznie gazami medycznymi dysponuje lokalem zapewniajacym ciagla
powietrza. Lokal jest czysty i suchy, urzadzony i wyposazony tak, aby zapewni¢ nalezyte prze-

chowywanie i dystrybucje produktéw leczniczych. W lokalu nalezy zapewni¢ temperatur¢ mieszczaca si¢
w granicach przewidzianych dla przechowywanych produktow leczniczych.”,

— wust. 3.2:

—— pkt 2 i 3 otrzymuja brzmienie:

372)

3)

pomieszczenia s3 odpowiednio zabezpieczone, majg wystarczajaca kubaturg, tak aby umozliwié
bezpieczne przechowywanie i postepowanie z produktami leczniczymi,

pomieszczenie magazynowe jest wyposazone w odpowiednie o§wietlenie, tak aby wszystkie czyn-
no$ci mogly by¢ wykonywane doktadnie i bezpiecznie;”,

—— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

376)

produkty lecznicze oddziela si¢ od innego asortymentu okreslonego w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, przechowujac je w oddzielonych, jednoznacznie
oznakowanych obszarach lub urzadzeniach, do ktérych dostep ma wylacznie upowazniony perso-
nel, lub oddziela si¢ przy pomocy zwalidowanego skomputeryzowanego systemu zapewniajacego
rownowazne bezpieczenstwo;”,



Dziennik Ustaw

—_3_ Poz. 872

—— pkt 8 19 otrzymuja brzmienie:

378)

9)

produkty lecznicze: sfalszowane, przeterminowane, wycofane, wstrzymane oraz produkty wymie-
nione w art. 72 ust. 5 pkt 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oddziela si¢
odpowiednio od produktow leczniczych przeznaczonych do dystrybucji i przechowuje w wyzna-
czonych, wyraznie oznakowanych, dostepnych wytacznie dla upowaznionego personelu obszarach
lub urzadzeniach, ktére zapewniaja odpowiedni poziom bezpieczenstwa;

produkty lecznicze wymagajace szczegdlnych warunkoéw przechowywania sg odpowiednio zabez-
pieczane i przechowywane w odpowiednio oddzielonych obszarach lub urzadzeniach zapewniaja-
cych bezpieczenstwo zycia, zdrowia, mienia oraz §rodowiska;”,

—— pkt 12 i 13 otrzymuja brzmienie:

,»12) obszary stuzace do przyjmowania, wydawania oraz przechowywania towar6w sa od siebie odpo-

13)

wiednio oddzielone, wyraznie oznakowane i odpowiednio wyposazone;

obszary, w ktorych sprawdza si¢ dostawy po ich przyjeciu, sg wyznaczone zgodnie z wprowadzong
przez przedsigbiorce procedura okreslajaca sposdb zapewniania kontroli nad przyjmowanymi
i wydawanymi produktami leczniczymi;”,

—— pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,»18) pomieszczenia stuzace do odpoczynku personelu, mycia si¢ i spozywania positkoéw sa odpowied-

nio oddzielone od obszar6w magazynowych;”,

— wust. 3.3 pkt 112 otrzymuja brzmienie:

»1) przedsi¢biorca zapewni wyposazenie do calodobowego kontrolowania temperatury obszar6w i urza-
dzen, w ktorych przechowywane sg produkty lecznicze, oraz wprowadzi stosowne procedury, biorac
pod uwagg czynniki srodowiskowe: temperature, $wiatlo, wilgotno$¢ i czysto§¢ pomieszczen;

2)  przed rozpoczeciem korzystania z obszaréw lub urzadzen magazynowych przeprowadza si¢ wstgpne
mapowanie temperatury;”,

— wust. 3.4 w pkt 7 lit. g otrzymuje brzmienie:

»2) systemy klimatyzacji i wentylacji pomieszczen hurtowni,”,

d) wrozdziale 4 wust. 4.1:

— pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) transakcje dotyczace produktow leczniczych otrzymanych, zakupionych, dostarczanych lub begdacych
przedmiotem posrednictwa ewidencjonuje si¢, zachowujac listy przewozowe, faktury i inne dokumenty
ksiggowe, w postaci papierowej lub elektronicznej;”,

— wpkt15:

—— lit. a otrzymuje brzmienie:

»a)

date nabycia, otrzymania lub wydania, jezeli dotyczy,”,

—— lit. e otrzymuje brzmienie:

E 7e)

ilo§¢ wydana lub dostarczona, jezeli dotyczy,”,

—— lit. g otrzymuje brzmienie:

»g) nazwe, adres oraz numer zezwolenia dostawcy lub sprzedawcy, jezeli dotyczy,”,

e) wrozdziale 5:

— wust. 5.2:

—— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

372)

jezeli produkty lecznicze sa nabywane od innego przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na dys-
trybucje hurtowa, to przedsigbiorca, ktory je otrzymat, sprawdza, czy dostawca posiada zezwolenie
i przestrzega GDP oraz czy produkty lecznicze pochodzg z legalnego tancucha dostaw;”,

—— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

’74)

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

— w ust. 5.3 uchyla si¢ pkt 4,
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— wust. 5.5:
—— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1)  produkty lecznicze sg przechowywane oddzielnie od innego asortymentu i odpowiednio oddzielo-
ne od innych produktéw leczniczych, ktére mogltyby zmieni¢ ich wtasciwosci;”,

—— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) produkty lecznicze przeterminowane usuwa si¢ z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy lub wy-
dania i przechowuje w wyznaczonych, wyraznie oznakowanych, dostepnych wytacznie dla upo-
waznionego personelu obszarach lub urzadzeniach, ktére zapewniaja odpowiedni poziom bezpie-
czenstwa, lub przy uzyciu innego rbwnowaznego systemu segregacji elektronicznej;”,

f) wrozdziale 6:
— ust. 6.2 w pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) ewidencjonuje si¢ reklamacje, w postaci papierowe] lub elektronicznej, zachowujac oryginalne doku-
menty;”,

— wust. 6.3:

—— w pkt 2 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) Osoba Odpowiedzialna, kierownik apteki, dziatu farmacji szpitalnej, punktu aptecznego albo zakta-
du leczniczego dla zwierzat o§wiadczyli w postaci papierowej lub elektronicznej, ze transport pro-
duktow leczniczych, ich przechowywanie i postegpowanie z nimi odbywaty si¢ zgodnie ze specjal-
nymi wymogami dotyczacymi ich przechowywania,”,

—— wpkt 3 lit. ¢ i d otrzymujg brzmienie:

»¢) dokumenty po§wiadczajace otwarcie opakowania transportowego,

d) dokumenty poswiadczajace ponowne umieszczenie produktu leczniczego w opakowaniu transpor-
towym,”,

— wust. 6.4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) sfalszowane produkty lecznicze ujawnione w tancuchu dostaw sg natychmiast odpowiednio oddzielone
i przechowywane w specjalnie wyznaczonym obszarze lub urzadzeniu;”,

— w ust. 6.5 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

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

g) w rozdziale 7:

— ust. 7.1 otrzymuje brzmienie:
,»7.1 Warunki ogolne

Czynnosci objete GDP mogg by¢ zlecane podmiotom zewng¢trznym w formie pisemnej umowy. Umo-
wa okresla procedury kontroli dotyczace zleconych czynnosci. Jezeli zlecenie dotyczy czynnos$ci z zakresu
obrotu hurtowego, zleceniobiorca jest obowigzany posiada¢ zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej.”,

— w ust. 7.3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zleceniobiorca moze powierzy¢ wykonanie zlecenia osobie trzeciej w drodze pisemnej umowy, jezeli
zleceniodawca dokona uprzedniej oceny takich ustalen oraz je zatwierdzi, a takze pod warunkiem, ze
zleceniodawca lub zleceniobiorca przeprowadzi audyt osoby trzeciej;”,

h) wrozdziale 9 wust. 9.2 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,.9)  produkty lecznicze s dor¢czane na adres wskazany w specyfikacji wysylkowej, z miejsca wskazanego
w zezwoleniu na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, do pomieszczen odbiorcy i pod jego nadzor; nie
pozostawia si¢ produktow leczniczych w innych pomieszczeniach;”,

i) wrozdziale 10 w ust. 10.3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) posrednik prowadzi, w postaci papierowej lub elektronicznej, ewidencj¢ transakcji kupna lub sprzedazy,
o ktérej mowa w art. 73e pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 19 czerwca 2016 r.

Minister Zdrowia: wz. J. Pinkas



