Warszawa, dnia 19 kwietnia 2021 r.

Poz. 714

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 14 kwietnia 2021 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493
i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyj-
nej (Dz. U. z 2017 r. poz. 509) w zatgczniku do rozporzadzenia dodaje si¢ rozdziat 11 w brzmieniu:

,ROZDZIAL 11 — SZCZEGOLNE WARUNKI PRZYJMOWANIA, PRZECHOWYWANIA, TRANSPORTU ORAZ
DOKUMENTOWANIA CZYNNOSCI DOTYCZACYCH SZCZEPIONEK PRZECIW COVID-19

Postanowienia niniejszego rozdzialu majg zastosowanie do szczepionek przeciw COVID-19 objetych Narodowym
Programem Szczepien przeciw COVID-19, przyjetym na podstawie uchwaly nr 187/2020 Rady Ministrow z dnia
15 grudnia 2020 r. w sprawie przyjecia Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19, dystrybuowanych
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1845, z p6zn. zm.?). Do spraw objetych posta-
nowieniami niniejszego rozdzialu nie majg zastosowania postanowienia pkt 9.2.11.

11.1 Dzielenie opakowan

Dopuszcza si¢ dzielenie opakowan zewngtrznych produktow leczniczych stanowiacych szczepionke przeciw
COVID-19 oraz produktéw leczniczych stanowigcych rezerwy strategiczne, ktorych uzycie jest niezbgdne do
podania tej szczepionki. Proces dzielenia nie moze narusza¢ opakowania bezposredniego, nie moze przyczynic
si¢ do zmiany gwarantowanej przez producenta jakosci produktu leczniczego i moze by¢ przeprowadzony pod
warunkiem, ze kazde opakowanie bezposrednie posiada co najmniej nazwe produktu leczniczego, jego moc
(jezeli dotyczy), date wazno$ci i numer serii.

11.2 Dokumentacja

1) tworzy si¢ i zatwierdza instrukcje dzielenia opakowan produktéw leczniczych stanowigcych szczepionke
przeciw COVID-19, ktora zawiera nastepujace informacje:

a) nazwg produktu leczniczego,
b) posta¢ farmaceutyczng oraz moc produktu leczniczego — jezeli zostata okreslona,
C) sposob prowadzenia czynnosci dzielenia opakowan,

d) opis opakowan zewnetrznych przeznaczonych do dostawy,

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

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 2112 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 180,
255 616.

2)
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2)

3)
4)

5)

€) opis postepowania z materialami opakowaniowymi oraz opakowaniami jednostkowymi produktow
leczniczych pobranych, zuzytych, zniszczonych lub zwroéconych do magazynu,

f)  opis stanowiska pracy przypisanego planowanym czynnosciom zwigzanym z dzieleniem opakowan,

g) opis postepowania w zakresie zabezpieczenia, uzycia i zniszczenia materialtow opakowaniowych ze-
wnetrznych pozostatych po dzieleniu odnoszacym si¢ do produktu leczniczego stanowigcego szcze-
pionke przeciw COVID-19;

zapisy dotyczace dzielenia opakowan produktu leczniczego sg sporzadzane dla kazdego takiego procesu,
w tym w zwalidowanym systemie komputerowym, i dotycza:

a) nazwy produktu leczniczego i numeru jego serii,
b) daty i godziny zmiany warunkow przechowywania,
c) daty i godziny rozpoczecia i zakonczenia procesu dzielenia opakowan,

d) potwierdzenia sprawdzenia tozsamosci produktu leczniczego i zgodnosci procesu dzielenia opakowan
z instrukcjg ich dzielenia,

e) odchylen,

f)  liczby oryginalnych opakowan zewnetrznych oraz opakowan jednostkowych produktéw leczniczych
stanowiacych szczepionke przeciw COVID-19, pobranych, zuzytych, zniszczonych lub zwréconych
do magazynu, a takze ilosci produktu zapakowanego, w celu sporzadzenia odpowiedniego bilansu,

g) bilansu opakowan zewnetrznych produktu leczniczego z procesu dzielenia,
h) liczby opakowan bezposrednich produktu leczniczego w opakowaniu przeznaczonym do dostawy,
i)  imion i nazwisk wykonawcow procesu dzielenia;

odchylenia, o ktorych mowa w pkt 2 lit. e, dokumentuje si¢ W sposob szczegotowy zgodnie z obowigzuja-
cym systemem jakosci;

w odniesieniu do opakowan produktow leczniczych, o ktérych mowa w pkt 2 lit. f, tworzy si¢ dzienny ra-
port zniszczenia, ktory opatruje si¢ podpisem osoby upowaznionej przez Osob¢ Odpowiedzialna;

proces dzielenia opakowan produktu leczniczego podlega zatwierdzeniu poprzez zatwierdzenie zapisow,
0 ktorych mowa w pkt 2, i raportu, o ktérym mowa w pkt 4, przez Osobe Odpowiedzialng lub inng osobe
przez nig upowazniona.

11.3 Czynnosci dzielenia opakowan

1)

2)

3)

przed rozpoczeciem dzielenia opakowan nalezy zapewni¢ obszar pracy czysty i wolny od wszelkich produk-
tow, materiatdw i dokumentéw niepotrzebnych do przeprowadzenia procesu dzielenia; wszystkie produkty
i materialy opakowaniowe, ktore maja by¢ uzywane, sa sprawdzone co do ilosci, tozsamosci i zgodnosci
z instrukcja dzielenia;

wykonywanie czynno$ci dzielenia opakowania powinno zapewnia¢ identyfikowalno$¢ produktu leczniczego
poddanego dzieleniu; opakowania przeznaczone do dostawy musza by¢ czyste i 0znaczone w sposob za-
pewniajacy identyfikacje produktu leczniczego; etykieta, ktorg jest oznakowane opakowanie przeznaczone
do dostawy, zawiera:

a) nazwg produktu leczniczego,
b) posta¢ farmaceutyczng oraz moc produktu leczniczego — jezeli zostata okre$lona,
c) numer serii produktu leczniczego,

d) termin przydatnosci produktu leczniczego — jezeli w wyniku dzielenia opakowania lub zmiany warun-
kéw przechowywania ulegl on zmianie,

e) warunki przechowywania produktu leczniczego,

f)  liczbe opakowan bezposrednich produktu leczniczego w opakowaniu przeznaczonym do dostawy,
g) date i godzing zmiany warunkow przechowywania,

h) nazwe i adres hurtowni farmaceutycznej, w ktorej dokonano dzielenia opakowania,

i) imi¢ i nazwisko wykonawcy procesu dzielenia;

kontrola produktéw leczniczych podczas dzielenia obejmuje sprawdzenie co najmniej ogdlnego wygladu
i kompletno$ci opakowan oraz prawidtowos$ci zastosowanych materiatow opakowaniowych.
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11.4 Wydawanie i dostarczanie
Dokumentacja wydania produktu leczniczego, o ktérym mowa w pkt 11.1, zawiera nastepujace informacje:
1) nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;
2) numer serii produktu leczniczego;
3) date waznos$ci produktu leczniczego;
4) nazwe i adres dostawcy;
5) nazwe odbiorcy i jego adres, adres dostawy;
6) warunki transportu i przechowywania produktu leczniczego;
7) liczbe opakowan bezpos$rednich produktu leczniczego przeznaczonych do dostawy;
8) numer plomby — jezeli dotyczy;
9) date i godzine zatadunku;
10) numer rejestracyjny pojazdu;

11) imig i nazwisko kierowcy.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



