Projekt z dnia. 30.06.2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

7z dnia 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 1. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Wymagania Dobrej Praktyki  Dystrybucyjnej  substancji  czynnych
wykorzystywanych w produktach leczniczych, z wylgczeniem produktow leczniczych

weterynaryjnych, okresla zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 wrzesnia 2015 r.

MINISTER ZDROWIA

""" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrzeénia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

“  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
z2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 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, z2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, 22014 r.
poz. 821 1491 oraz z 2015 r. poz. 28,277 i 788.
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Zalacznik

do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

1 1L 20135 1. (poz: 0)

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

Niniejsze rozporzadzenie zawiera wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good
Distribution Practice — GDP) dla importerow i dystrybutoréow substancji czynnych
wchodzacych w sklad produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Wymagania te
uzupetniajg przepisy dotyczace dystrybucji okreslone w wymaganiach Dobrej Praktyki
Wytwarzania zawartych w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm.), zwanej dalej .,ustawa”,.

1. ZAKRES

1.1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej maja zastosowanie do dystrybucji substancji
czynnych zdefiniowanych w art. 2 pkt 4a ustawy, wchodzgcych w sklad produktéw
leczniczych z wylgczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych. Wymagania Dobrej
Praktyki Dystrybucyjnej stosuje sie do dystrybucji substancji czynnych wykorzystywanych w
produktach leczniczych, z wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 72 ustawy.

1.2. Definicja dystrybucji substancji czynnych okreslona zostata w art. 2 pkt 7° ustawy.
Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nie dotycza posrednictwa w  obrocie
substancjami czynnymi czyli dzialalnosci zwigzanej z kupnem i sprzedaza substancji
czynnych, z wylaczeniem dostawy lub posiadania substancji czynnych lub innych form
wiadztwa nad substancjami czynnymi, polegajacej na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na
rzecz osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej
osobowoscl prawnej.

1.3. Wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej nie stosuje sie¢ do produktéw posrednich do
wytwarzania substancji czynnych.

2. SYSTEM JAKOSCI

2.1. Przedsigbiorcy, ktdrzy prowadza dziatalno$¢ w zakresie dystrybucji substancji czynnych,
zwani dalej . dystrybutorami”, powinni wdrozy¢ i utrzymywac system jakosci, okreslajacy
wymagania w zakresie odpowiedzialnosci, procesow oraz zarzadzania ryzykiem.

2.2. System jakosci powinien obejmowaé odpowiednie zasoby. tj.: kompetentny personel,
odpowiednie pomieszczenia, urzadzenia oraz budynki. System powinien zapewnia¢, ze:
1) substancje czynne sg pozyskiwane, importowane, przechowywane, dostarczane albo



eksportowane w sposéb zgodny z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji

czynnych;

i) | obowiazki kierownictwa sg jasno okreslone;

3) substancje czynne sa dostarczane wlasciwym odbiorcom w odpowiednim terminie;

4) zapisy sa wykonywane na biezgco;

5) odchylenia od ustalonych procedur sg 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 przyszlosci;

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

2.3. Przy tworzeniu i modyfikowaniu systemu jakosci bierze si¢ pod uwage rozmiar, strukture
1 stopien zlozonosci dziatalnosci dystrybutora.

3. PERSONEL

3.1. W kazdym miejscu dystrybucji substancji czynnych powinno wyznaczy¢ si¢ osobe
majacg okreslony zakres uprawnien i odpowiedzialnosci zapewniajacy, ze system jakosci jest
wdrozony 1 utrzymywany. Osoba wyznaczona powinna wykonywaé swoje obowigzki
osobiscie. Moze delegowaé posiadane uprawnienia innej osobie, ale nie moze delegowaé
odpowiedzialnoscei.

3.2. Pracownicy zajmujacy si¢ dystrybucja substancji czynnych powinni mieé¢ okreslone
pisemne zakresy obowiazkdéw. Powinni zosta¢ przeszkoleni z wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej substancji czynnych. Powinni posiada¢ umiejetnosci i doswiadczenie,
gwarantujagce wlasciwie postgpowanie, magazynowanie 1 dystrybuowanie substancji
czynnych.

3.3. W ramach pisemnych procedur i na podstawie planu szkolen, pracownicy powinni
odbywac szkolenia wstepne i regularne szkolenia doksztalcajace zgodne z ich zakresem
obowiazkow.

3.4. Zapisy ze szkolen powinny by¢ przechowywane a skutecznos$é¢ szkolen powinna byé
okresowo oceniana i dokumentowana.

4. DOKUMENTACJA

4.1. Dokumentacja powinna zawiera¢ wszystkie pisemne procedury, instrukcje, umowy,
zapisy 1 dane w formie papierowej lub elektronicznej. Powinien byé zapewniony tatwy dostep
do dokumentacji lub mozliwos¢ jej pobrania. Na wniosek wilasciwych organéw powinno sie
udostepnia¢ wszelka dokumentacj¢ zwigzang z przestrzeganiem niniejszych wytycznych
przez dystrybutora.

4.2. Dokumentacja powinna by¢ dostatecznie wyczerpujaca, stosownie do zakresu
dziafalnosci dystrybutora. Powinna by¢ prowadzona w jezyku zrozumiatym dla personelu.

Dokumentacja powinna by¢ formulowana w jasny sposob, jednoznacznie i bezblednie.

4.3. Kazda zmiana w dokumentacji powinna by¢ opatrzona podpisem i datg; zmiany powinny



by¢ wprowadzane tak, by mozliwe bylo odczytanie pierwotnej informacji. W stosownych
przypadkach powinien by¢ odnotowany powod wprowadzenia zmiany.

4.4. Kazdy pracownik powinien mie¢ tatwy dostgp do calej dokumentacji niezbednej do
wykonywania swoich zadan.

Procedury

4.5. Pisemne procedury powinny opisywac czynnosci w zakresie dystrybucji, ktdre maja
wplyw na jakos¢ substancji czynnych. Czynnosci te moga obejmowaé przyjecie i
sprawdzanie dostaw, magazynowanie substancji czynnych, czyszczenie i konserwacje
pomieszczen (w tym zwalczanie szkodnikow), rejestracje warunkéw przechowywania,
bezpieczenstwo substancji czynnych podczas magazynowania badz przewozu, wycofanie ze
stanu magazynowego przeznaczonego na sprzedaz, postgpowanie ze zwroconymi
substancjami czynnymi. plany wycofania substancji czynnych z rynku itd.

4.6. Procedury powinny by¢ zatwierdzone, podpisane i datowane przez osobe odpowiedzialng
za system jakosci.

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

Zapisy

4.8. Zapisy powinny by¢ czytelne, sporzadzane w trakcie wykonywania kazdej czynnosé,
oraz w taki sposob, aby mozna bylo przesledzi¢ wszystkie istotne dzialania lub zdarzenia.
Zapisy powinno przechowywa¢ sie przez co najmniej 1 rok po terminie waznosci serii
substancji czynnych, ktérej dotycza. Zapisy dotyczace substancji czynnych z terminem
ponownego badania powinno przechowywaé si¢ przez co najmniej 3 lata od momentu
catkowitej dystrybucji serii.

4.9. Obowigzek przechowywania powinien obejmowac zapisy dotyczace kazdego nabycia lub
kazdej sprzedazy substancji czynnej, zawierajace dat¢ zakupu lub date dostawy, nazwe
substancji czynnej, numer serii, otrzymana lub dostarczong ilo$¢ substancji czynnej, nazwe i
adres dostawcy oraz pierwotnego wytworcy, jesli nie sa to te same podmioty, albo nazwe i
adres spedytora lub odbiorcy. Zapisy te powinny zapewniaé pelna identyfikowalnosé¢ zrodta
pochodzenia 1 przeznaczenia substancji czynnej w celu umozliwienia zidentyfikowania
wszystkich dostawcow i odbiorcow substancji czynnych.

Powinno przechowywac sig i udostepniaé zapisy obejmujace:

1) tozsamos¢ dostawcey, pierwotnego wytworey, spedytora lub odbiorcy;

2) adres dostawcy, pierwotnego wytworcy, spedytora lub odbiorcy;

3) dokumenty zamdwien;

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 zgodnosci z
wymaganiami jakosciowymi (Certyfikaty Analityczne), w tym pochodzace od pierwotnego
wytworcy:

9) termin ponownego badania lub termin waznosci.

S. POMIESZCZENIA I URZADZENIA

Pomieszczenia i urzadzenia powinny by¢ odpowiednie do zapewnienia wlasciwego
magazynowania oraz do zapewnienia odpowiedniej dystrybucji substancji czynnych jak
rowniez do ochrony przed zanieczyszczeniem, np. substancjami psychotropowymi, §rodkami
odurzajgcymi, prekursorami kategorii I, materialami wysoce uczulajacymi, materialami o
wysokiej aktywno$ci farmakologicznej lub toksycznosci. Pomieszczenia i urzadzenia
powinny by¢ odpowiednio zabezpieczone, aby zapobiec nieuprawnionemu dostepowi.
Urzadzenia monitorujace, ktore sa niezbedne do zagwarantowania cech jakosciowych
substancji czynnej, powinny by¢ kalibrowane zgodnie z zatwierdzonym harmonogramem
wedtug certyfikowanych i identyfikowalnych standardow.

6. OPERACJE PRZYJECIA, MAGAZYNOWANIA Il WYDAWANIA

Zamoéwienia

6.1. Jezeli substancje czynne sa pozyskiwane od wytwércy, importera lub dystrybutora
majacego siedzib¢ na terytorium Unii Europejskiej, ten wytworca, importer lub dystrybutor
powinni by¢ wpisani do rejestru, o ktérym mowa w art. 51b ustawy.

Przyjmowanie

6.2. Migjsce, w ktdrym sg przyjmowane substancje czynne, powinno by¢ zorganizowane w
taki sposob, aby zapewni¢ ochrong dostawy przed dziataniem czynnikéw atmosferycznych
podczas rozladunku. Komora przyje¢ powinna by¢ oddzielona  od pomieszezen
magazynowych. Podczas przyjecia sprawdza sie, czy:

1) pojemniki nie sg uszkodzone;

2) plomby zabezpieczajgce sa nienaruszone;

3) oznakowanie jest prawidlowe, uwzgledniajgc powigzanie nazwy uzywanej przez dostawce
oraz nazwy wewngetrznej odbiorcy, jezeli sa one rdzne;

4) sg dostgpne wymagane dokumenty, takie jak np. certyfikat analityczny;

5)substancja czynna oraz dostawa odpowiadajg zamdwieniu.

6.3. Substancje czynne, ktérych plomby zabezpieczajace zostaly naruszone, opakowanie
uszkodzone, lub w przypadku ktérych podejrzewa si¢ mozliwos¢ zanieczyszczenia, powinny
by¢ poddane kwarantannie fizycznej lub przy uzyciu rownowaznego systemu elektronicznego
oraz powinno si¢ wyjasni¢ przyczyne zdarzenia.

6.4. Substancje czynne wymagajace specjalnych warunkéw magazynowania takie jak np.
substancje psychotropowe, $rodki odurzajace, prekursory kategorii I lub substancje
wymagajace przechowywania w okreslonej temperaturze lub wilgotnosci powinny byé
natychmiast zidentyfikowane i przechowywane, zgodnie z pisemnymi instrukcjami i
dodatkowymi wymogami okreslonymi odrebnymi przepisami.

6.5. Jezeli dystrybutor podejrzewa, Ze pozyskana lub zaimportowana przez niego substancja
czynna jest sfalszowana. powinien oddzieli¢ ja fizycznie lub przy uzyciu réwnowaznego



systemu elektronicznego oraz powiadomi¢ wlasciwy organ krajowy w panstwie, w ktorym
jest zarejestrowany.

6.6. Odrzucone materialy powinny zosta¢ zidentyfikowane, poddane kontroli i kwarantannie.
aby zapobiec ich nieuprawnionemu uzyciu do celow wytworczych oraz ich dalszej
dystrybucji. Powinien by¢ zapewniony fatwy dostep do dokumentacji dotyczacej utylizacji.

Magazynowanie

6.7. Substancje czynne powinny by¢ przechowywane w warunkach okreslonych przez
wytworce np. w kontrolowanej temperaturze i wilgotnosci, kiedy jest to wskazane oraz w taki
sposéb, aby zapobiega¢ zanieczyszczeniu lub pomieszaniu substancji czynnych. Warunki
przechowywania powinny by¢ monitorowane, a zapisy z monitoringu przechowywane.
Zapisy z monitoringu powinny by¢ regularnie przegladane przez Osobe odpowiedzialna za
system jakosci.

6.8. Jezeli wymagane sg specyficzne warunki przechowywania, obszar magazynowania
powinien podlega¢ kwalifikacji i umozliwia¢ magazynowanie w zakresie okreslonych
limitow.

6.9. Pomieszczenia magazynowe powinny by¢ czyste. Obecno$é¢ $mieci, kurzu i szkodnikéw
Jest niedozwolona. Powinno zapewnic¢ si¢, ze odpowiednie dziatania sg podejmowane, jezeli
doszto do rozlania si¢ substancji. uszkodzenia pojemnikéw, zanieczyszczenia
mikrobiologicznego lub zanieczyszczenia krzyzowego.

6.10. Powinien by¢ wprowadzony system zapewniajgcy rotacje zapaséw, np. zgodnie z
zasadg ,first expiry (retest date), first out” (w pierwszej kolejnosci wydawane sa produkty o
najblizszym terminie waznosci/terminie ponownego badania). Powinno sie¢ regularnie i czesto
sprawdzaé, czy system ten dziala poprawnie. Elektroniczne systemy gospodarki
magazynowej powinny podlega¢ walidacji. tzn. udokumentowanemu programowi dajacemu
wysoki stopien pewnosci, ze okre$lony proces, metoda lub system bedzie w sposob
powtarzalny prowadzi¢ do otrzymania wynikéw spetniajacych okreslone kryteria akceptacii.

6.11. Po uplywie terminu waznosci substancje czynne powinny by¢ oddzielone fizycznie lub
przy uzyciu réwnowaznego systemu elektronicznego, od pozostatych zapaséw, i nie
dystrybuowane.

6.12. Jezeli magazynowanie lub transport substancji czynnych zostal zlecony stronom
trzecim, dystrybutor powinien zapewnié, by zleceniobiorca znal i stosowal wlasciwe warunki
magazynowania i transportu. Zleceniodawca i zleceniobiorca powinni zawrze¢ pisemna
umowe, ktéra wyraznie okresla obowiazki obu stron. Zleceniobiorca moze podzlecaé
dziatania powierzone mu w drodze umowy tylko za pisemna zgodg zleceniodawcy.

Dostawy do nabywcow

6.13. Dostarczaniem substancji czynnych innym dystrybutorom, wytwércom na terytorium
Unii  Europejskiej mogg zajmowaé¢ sie tylko dystrybutorzy substancji czynnych
zarejestrowani zgodnie z art. 51b ustawy.

6.14. Substancje czynne powinny by¢ transportowane w warunkach okreslonych przez
wytworcg oraz w sposob, ktéry nie wplywa niekorzystnie na ich jako$é. Identyfikacja



substancji czynnej, serii i pojemnika powinna by¢ zawsze zapewniona. Wszystkie pierwotne
etykiety pojemnikow powinny pozostawac czytelne.

6.15. Powinien by¢ wprowadzony system, ktéry umozliwia szybkie okreslenie odbiorcow
danej serii substancji czynnej na wypadek koniecznosci jej wycofania.

Przeplyw informacji
6.16. Dystrybutor powinien powiadamia¢ wlasciwych odbiorcéw o wszystkich znanych mu
informacjach lub zdarzeniach, ktére moga spowodowaé zakldcenie dostaw.

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

6.18. Dystrybutor, ktéry dostarcza substancje czynna do odbiorcy, powinien przekaza¢ nazwe
i adres pierwotnego wytworcy substancji czynnej oraz numer serii bedacej przedmiotem
dostawy. Dystrybutor wraz z dostawa powinien przekaza¢ odbiorcy kopie Certyfikatu
Analitycznego pierwotnego wytwarcy.

6.19. Dystrybutor powinien udziela¢ informacji o tozsamosci pierwotnego wytworcy
substancji czynnej oraz jego danych kontaktowych odpowiednim wiadzom, na ich zadanie.
Pierwotny wytwérca moze odpowiada¢ wlasciwemu organowi bezposrednio lub za
posrednictwem upowaznionych przedstawicieli (W tym kontekscie ,,upowazniony” oznacza
upowazniony przez wytworce).

6.20. Wymagania dotyczace Certyfikatébw Analitycznych okreslaja przepisy wydane na
podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

7. ZWROTY, REKLAMACJE I WYCOFANIA

Zwroty
7.1 Substancje czynne, ktore zostaly zwrdcone, powinny by¢ jako takie zidentyfikowane i
poddane kwarantannie do czasu zakonczenia postepowania wyjasniajacego.

7.2. Zwrécona substancja czynna, ktéra nie znajdowala si¢ pod nadzorem dystrybutora moze
by¢ ponownie przeznaczona do dystrybucji, jezeli wszystkie ponizsze warunki zostaty
spetnione:1) substancja czynna znajduje sie w oryginalnym nieotwartym pojemniku(-ach) ze
wszystkimi oryginalnymi plombami bezpieczenstwa i jest w dobrym stanie;

2) wykazano, ze substancja czynna byla przechowywana i transportowana w odpowiednich
warunkach. Odbiorca powinien udostepni¢ pisemne informacje w celu potwierdzenia
powyzszych warunkow;

3)czas pozostaly do konca terminu waznosci jest akceptowalny;

4) substancja czynna zostala sprawdzona i oceniona przez przeszkolona osobe upowazniona
do takich czynnosci;

5) nie doszto do utraty identyfikowalnosci.

Powyzsza ocena powinna uwzglednia¢ charakter substancji czynnej, specyficzne warunki
przechowywania, jezeli takich wymaga, oraz czas, ktory uplynat od chwili dostarczenia tej
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substancji. W razie potrzeby lub jakichkolwiek watpliwosci co do jakosci zwrdcone
substancji czynnej powinno si¢ zasiegnaé opinii wytworcy.

7.3. Zapisy dotyczace zwrotu substancji czynnej powinny byé przechowywane.
Dokumentacja dotyczaca kazdej zwrdconej substancji czynnej powinna obejmowac:

1) nazwe i adres odbiorcy zwracajacego substancje czynna;

2) nazwe lub oznaczenie substancji czynnej, numer serii substancji czynnej oraz zwrdcona
ilos¢;

3) powdd zwrotu;

4) wykorzystanie lub zniszczenie zwréconej substancji czynnej oraz dokumentacje
przeprowadzonej oceny.

7.4. Decyzja o ponownym przyjeciu substancji czynnej na stan magazynowy moze byé
podjeta przez osobe do tego upowazniong i odpowiednio przeszkolona. Substancje czynne
zwrocone do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy powinny byé 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 pi$mie, powinny
by¢ rejestrowane i rozpatrywane zgodnie z pisemna procedurg. Reklamacje dotyczace jakosci
substancji czynnej dystrybutor powinien rozpatrywaé¢ wspolnie z pierwotnym wytwdérca
substancji czynnej, aby ustali¢, czy nalezy podejmowaé dalsze dzialania w odniesieniu do
innych odbiorcow, ktorzy mogli otrzymac te substancje czynna, i jesli to konieczne
poinformowa¢ wlasciwy organ. Postgpowanie wyjasniajace przyczyne reklamacji powinno
by¢ przeprowadzone i udokumentowane przez odpowiednia strone.

7.6. Rejestr reklamacji powinien obejmowac:

1) nazwe i adres skladajacego reklamacije;

2) imi¢ i nazwisko, w stosownych przypadkach tytul i numer telefonu osoby skladajacej
reklamacje;

3) charakter reklamacji facznie z nazwa i numerem serii substancji czynnej;

4) dat¢ przyjecia reklamacji;

5) opis wstepnie podjetych dzialan wyjasniajacych, w tym daty i dane osoby. ktéra je
przeprowadzita;

6) opis wszystkich podjetych dziatan nastepczych;

7) odpowiedz dostarczong do skladajacego reklamacje tacznie z datg wyslania odpowiedzi;

8) koncowa decyzj¢ dotyczacy serii substancji czynne;.

7.7. Zapisy dotyczace reklamacji powinny by¢ przechowywane w celu oceny trendow,
czestotliwosei 1 wagi reklamacji danej substancji czynnej, oraz okreslenia potrzeby
podejmowania dodatkowych dziatan korygujacych, w tym natychmiastowych, jezeli jest to
konieczne. Zapisy te powinny by¢ udostgpniane podczas inspekeji przeprowadzanych przez
Glowny Inspektorat Farmaceutyczny.

7.8. Jezeli reklamacja zostala przekazana do pierwotnego wytworcy substancji czynnej, do
dokumentacji prowadzonej przez dystrybutora powinno sie dotaczyé wszystkie odpowiedzi
uzyskane od pierwotnego wytworcy substancji czynnej, w tym ich date oraz otrzymane
wyjasnienia.



7.9. W sytuacji kryzysowej lub mogacej potencjalnie zagraza¢ zyciu pacjentow dystrybutor
informuje Glownego Inspektora Farmaceutycznego lub miedzynarodowe oraz zasiega ich
rady.

7.10. Powinno si¢ sporzadzi¢ pisemna procedure okreslajacg okolicznosci, w ktorych nalezy
rozwazy¢ wycofanie serii substancji czynnej.

7.11. Procedura wycofania z obrotu powinna okresla¢, kto uczestniczy w ocenie informacji o
wycofaniu, kto bedzie poinformowany o wycofaniu, w jaki sposob inicjuje sie proces
wycofania i jak nalezy postgpowaé z wycofang substancjg czynna. Wyznaczona osoba (patrz
punkt 3.1.) powinna uczestniczy¢ w procedurze wycofania z rynku.

8. INSPEKCJE WEWNETRZNE

8.1. Dystrybutor powinien przeprowadza¢ i dokumentowaé inspekcje wewnetrzne w celu
monitorowania wdrazania i przestrzegania wymagan niniejszego rozporzadzenia. Inspekcje
wewngtrzne  powinny  by¢  regularnie  przeprowadzane wedlug zatwierdzonego
harmonogramu.

SLOWNICZEK
Uzyte w Wymaganiach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej wyrazenia oznaczaja:

1) dostawa — wszelkie dziatania polegajace na dostarczaniu, sprzedazy lub przekazywaniu w
ramach darowizny substancji czynnych dystrybutorom substancji czynnych, lub wytwoércom
produktéw leczniczych;

2) kalibracja — uruchomienie postepowania, ktore ustali w wyspecyfikowanych warunkach
zwiazek pomiedzy wartoscig wskazang przez instrument pomiarowy lub system pomiarowy
lub wartoscia otrzymang w wyniku pomiaru fizycznego i poréwnanie ich ze znanymi
wartosciami standardu referencyjnego;

3) kwarantanna — status materiatow oddzielonych fizycznie lub przy uzyciu innych
skutecznych srodkow w okresie oczekiwania na decyzje o ich zwolnieniu lub odrzuceniu:

4) numer serii (albo numer szarzy) — unikalna kombinacja cyfr, liter lub symboli, ktora
jednoznacznie identyfikuje seri¢ (albo szarz¢) 1 na podstawie ktorej] mozna ustali¢ histori¢
wytwarzania i dystrybucji:

5) odbiorca - podmiot, do ktdrego ma by¢ dostarczona przesytka droga ladowa, morska lub
powietrzna;

6) odchylenie — odstepstwo od zatwierdzonej instrukcji lub ustalonego wymagania;

7) podpis — podpis okreslonej osoby, ktdra wykonala dang czynnos¢ lub dokonata przegladu
danej czynnos$ci; moze on byé dokonany w formie inicjalow, pelnego odrecznego podpisu,
osobiste] pieczatki lub bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego za pomoca
kwalifikowanego certyfikatu;
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8) procedura — udokumentowany opis dziatan, ktore maja by¢ dokonane, s$rodkéw
ostroznosci, ktére majg byé przedsigwzigte, oraz pomiardw, ktdére maja by¢ wykonane,
pozostajacych w bezposrednim lub posrednim zwiazku z dystrybucjg substancji czynnych;

9) system jakosci — suma wszystkich aspektow systemu wdrazajacego polityke jakosci,
zapewniajacego osiaganie celow w zakresie jakosci;

10) transport — przemieszczanie substancji czynnych migdzy dwoma miejscami bez
przechowywania ich przez nieuzasadnione okresy;

11) termin ponownego badania — termin, w Kktorym material powinien zosta¢ ponownie
zbadany dla upewnienia sig, ze nadal nadaje si¢ on do uzytku;

12) termin wazno$ci — data zamieszczona na opakowaniu lub etykiecie substancji czynnej.
okreslajaca czas, podczas ktorego oczekuje sig, ze substancja czynna utrzyma specyfikacje
ustalong na koniec okresu trwatosci, jezeli bedzie przechowywana w okreslonych warunkach
1 po uptynieciu ktorej substancja nie powinna by¢ uzyta;

13) zanieczyszczenie — niepozadane wprowadzenie =zanieczyszczen o charakterze
chemicznym, mikrobiologicznym lub cial obcych, do lub na surowiec, produkt posredni lub
podczas produkcji substancji czynnej, pobierania préb, pakowania lub przepakowywania,
przechowywania lub transportu;

14) Zarzadzanie Ryzykiem Jakosci — systematyczny proces oceny, kontroli, wymiany
informacji oraz przegladzie kazdego ryzyka, ktory wplywa na jako$¢ substancji czynnej w
calym cyklu zycia produktu leczniczego.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w 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
pdzn. zm.).

Rozporzadzenie okresla wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji
czynnych dotyczace przedsiebiorcow prowadzgcych dziatalnos¢ polegajaca na nabywaniu,
przechowywaniu, dostarczaniu lub eksporcie substancji czynnej.

Wymagania zawarte w projektowanym rozporzadzeniu zostaly opracowane zgodnie z
wytycznymi Komisji Europejskiej z dnia 19 marca 2015 r. w sprawie zasad Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych wchodzacych w skiad produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE C 95 2 21.3.2015, str. 1).

Przewiduje sie, ze projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w tym samym dniu co
omawiane wytyczne Komisji Europejskiej tj. w dniu 21 wrzesnia 2015 r. Powyzsze powinno
zapewni¢ przedsigbiorcom wystarczajacy czas na dostosowanie sie do wymagan okreslonych

w przepisach rozporzadzenia.

Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowia przepisow
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.

U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.). zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu celem uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia projektu.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.



Data sporzadzenia

Dnasagogelin 30.06.2015 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki

Dystrybucyjnej substancji czynnych Zrodlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Art. 51b ust. 13 pkt 2 ustawy z dnia 6

Ministerstwo Zdrowia wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu poz. 271, z p6zn.zm.)

lub Podsekretarza Stanu N kazi ac Ministra Zd .-
Zofia Ulz — Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny git(@gif.gov.pl FRRasic praclIREa-Lariw s
MZ 210

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Monika Okrzesik — Gléwny specjalista w Departamencie Prawnym w
Gloéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym monika.okrzesik(@gif.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiqzywany-‘?

Potrzeba okreslenia Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnych wykorzystywanych w
produktach leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, w oparciu o wytyczne Komisji
Europejskiej z dnia 19 marca 2015 r. w sprawie zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych
wchodzacych w sktad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE C 95 z21.3.2015, str. 1).

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Zwiekszenie nadzoru nad pochodzeniem substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych, z
wylaczeniem produktéw leczniczych weterynaryjnych, a w konsekwencji poprawa jakosci produktow leczniczych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Wytyczne Komisji Europejskiej z dnia 19 marca 2015 r. w sprawie zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczacej
substancji czynnych wchodzacych w sktad produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE C 95 z
21,3.2015.s0r 1)

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédo danych Oddziatywanie
Glowny Inspektor 1 podmiot Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
Farmaceutyczny bezposrednie
Dystrybutorzy substancji Okoto 100 Dane wiasne organu (GIF) Normatywne,
czynnych przedsigbiorcow bezposrednie

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultac'j_f.

Nie przeprowadzono pre-konsultacji przed opracowaniem projektu.

Projekt zostat przekazany w dniu 29 stycznia 2015 r. do zaopiniowania w trybie przepisow ustawy z dnia 23 maja 1991 r.
o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 167) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow
(Dz. U. Nr 55, poz. 235, z pézn. zm.), na okres 21 dni, nastgpujacym podmiotom:

1) NSZZ . Solidarnos$¢”, ul. Waly Piastowskie 24, 80-855 Gdansk;

2) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych, ul. Kopernika 36/40, 00-924 Warszawa;

3) Forum Zwiazkow Zawodowych, Plac Teatralny 4, 85-069 Bydgoszcz;

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

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

6) Business Centre Club - Zwiazek Pracodawcéw, Plac Zelaznej Bramy 10, 00-136 Warszawa;

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

Jednoczesnie, na podstawie uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. poz. 979) przedstawiono projekt rozporzadzenia do uzgodnien i konsultacji publicznych, na okres 7 dni.
Informacja na ten temat zostata przekazana nastgpujacym podmiotom:

1) Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktow Leczniczych, ul. Rakowiecka 43 lok. 6, 02-521 Warszawa;

2) Naczelna Izba Aptekarska, ul. Dluga 16, 00-238 Warszawa;

3) Polska Izba Przemystlu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, ul. Lucka 2/4/6; 00-845
Warszawa;

4) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego, ul. Wisniowa 40b/4,

02 - 520 Warszawa,
5) Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,




ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa;
6) Polska Organizacja Handlu i Dystrybucji, ul. Krzywickiego 34/205, 02-078 Warszawa;
7) Izba Gospodarcza ,,FARMACIJA POLSKA”, ul. Czarnieckiego 57, 01-541 Warszawa.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, z pézn. zm.) oraz § 4 i § 52 ust. 1 uchwaty Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin
pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979) projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji oraz Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostana przedstawione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny.

Ry ST el

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych : A S
(ceny state z ...... 1) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [tys. zl]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie
(0-10)
Dochody ogolem

budzet panstwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa
JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrédta finansowania Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i Brak wptywu na sektor finanséw publicznych.
przyjetych do obliczen
zatozen

':"';p-r@ﬂ.si_@hiOrcéw oraz na

rodzing, obyWatell_-lgospodai‘s aidomowe : _f'

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie(
0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieniQZnym sektor mikro-, malych i
(w min 4, srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
{dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
Niemierzalne (dodaj/usun)
(dodaj/usun)




Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

Brak wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

XKnie dotyczy

Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli
zgodnosci).

[ ] tak
[] nie
[] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur
[[Iskrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[Jinne:

[] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zwigkszenie liczby procedur
[]wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[Jinne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich
elektronizacji.

[]tak
[] nie
nie dotyczy

Komentarz:

Projekt nie naklada nowych obowiazkéw na podmioty — adresatéw rozporzadzenia (wyszczegélnionych w pkt 4 OSR)

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[[Jsrodowisko naturalne [CJdemografia [Cinformatyzacja
[[Isytuacja i rozwéj regionalny [Cmienie panstwowe Xzdrowie
inne:
Zaklada sig, ze projektowane rozporzadzenie bedzie miato pozytywny wplyw na obszar zdrowia
publicznego, gdyz zawiera ono przepisy przewidujace podniesienie standardéw nabywania,
magazynowania i dostaw substancji czynnych wykorzystywanych w produktach leczniczych, z
Omédwienie wplywu wylaczeniem produktoéw leczniczych weterynaryjnych. Jednoczesnie, przepisy projektowanego

rozporzadzenia zmnigjszaja ryzyko przenikania do legalnego fancucha substancji czynnych o
nieznanym zrédle pochodzenia, ktére moga stanowi¢ potencjalne zrodto zagrozenia dla zycia i
zdrowia pacjentéw po ich wykorzystaniu w produkcji leku.

11. Planowane wykonanie przepis6w aktu prawnego

Od dnia, w ktérym wejda w Zycie przepisy rozporzadzenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Planowany efekt zostanie osiagnigty po wejsciu w Zyciu przepiséw projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikéw.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.)

Brak.




