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WPROWADZENIE

Niniejsze wytyczne oparte sg na art. 84 i art. 85b ust. 3 dyrek-
tywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (')
(.dyrektywa 2001/83|WE").

Dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych jest waznym
elementem zarzadzania zintegrowanym fancuchem dostaw.
Sie¢ dystrybucji produktéw leczniczych jest obecnie coraz
bardziej ztozona i obejmuje wicle podmiotéw. W niniejszych
wytycznych ustanawia si¢ odpowiednie narzedzia, ktére maja
pomoéc dystrybutorom hurtowym w prowadzeniu dziatalnosci,
a takze zapobiec wprowadzaniu sfalszowanych produktéw lecz-
niczych do legalnego lafcucha dostaw. Przestrzeganie niniej-
szych wytycznych zapewni kontrole nad faficuchem dystrybucji,
a w konsekwencji takze utrzymanie jakoSci i integralnosci
produktéw leczniczych.

Zgodnie z art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE dystrybucja
hurtowa produktéw leczniczych to ,jakakolwiek dziatalnosé
obejmujaca  zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub
wywo6z produktéw leczniczych, oprocz dostaw dla ludnosci.
Obszar takiej dzialalnoci obejmuje producentéw lub ich sklad-
nice hurtowe, importeréw, innych dystrybutoréw hurtowych
czy tez farmaceutéw i osoby uprawnione do dostaw produktéw
leczniczych dla ludno$ci w danym panstwie czlonkowskim.”.

Kazda osoba dzialajaca jako dystrybutor hurtowy musi mieé
pozwolenie na dystrybucje hurtows. Artykut 80 lit. g) dyrek-
tywy 2001/83/WE stanowi, ze dystrybutorzy musza prze-
strzega¢ zasad i wytycznych dobrej praktyki dystrybucyjnej
(good distribution practice, GDP).

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

Pozwolenie na wytwarzanie obejmuje pozwolenie na dystry-
bucje produktéw leczniczych objetych pozwoleniem. Produ-
cenci prowadzacy jakakolwiek dzialalnos¢ w zakresie dystry-
bugcji wlasnych produktéw muszg zatem przestrzegaé GDP.

Na definicje dystrybucji hurtowej nie ma wplywu fakt, czy
dystrybutor ma siedzibe lub prowadzi dziatalno$¢ w specjalnych
obszarach celnych, takich jak wolne obszary celne i sklady
wolnoclowe. Wszystkie obowiazki zwiazane z dzialalnoscia
w zakresie dystrybucji hurtowej (taka jak wywdz, przechowy-
wanie lub dostawa) maja zastosowanie réwniez do tych dystry-
butoréw. Zapiséw odpowiednich sekcji niniejszych wytycznych
powinny przestrzega¢ takze inne podmioty biorgce udzial
w dystrybucji produktéw leczniczych.

Inne podmioty, takie jak posrednicy, réwniez moga odgrywaé
role w kanale dystrybucji produktéw leczniczych. Zgodnie
z art. 85b podmioty posredniczace w obrocie produktami lecz-
niczymi muszg podlegaé niektérym przepisom majacym zasto-
sowanie do dystrybutoréw hurtowych, a takze przepisom doty-
czgcym posrednictwa.

ROZDZIAL 1 - ZARZADZANIE ]AKOéCIA
1.1. Zasada ogélna

Dystrybutorzy hurtowi muszg stosowa¢ system jakosci okresla-
jacy obowiazki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem zwia-
zane z ich dzialalnodcia (3. Wszystkie dzialania w zakresie
dystrybucji musza by¢ jasno zdefiniowane i podlega systema-
tycznemu przegladowi. Nalezy uzasadni¢, a w stosownych przy-
padkach zwalidowaé wszystkie kluczowe etapy proceséw
dystrybucji i ich istotne zmiany. Za system jakosci odpowie-
dzialne s3 osoby kierujace organizacja, ktére powinny przewo-
dzi¢ temu procesowi i aktywnie w nim uczestniczy¢, przy
wsparciu i zaangazowaniu ze strony personelu.

() Artykut 80 lit. h) dyrektywy 2001/83/WE.
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1.2. System jakoSci 1.3. Zarzadzanie dzialaniami zlecanymi podmiotom
zewnetrznym

System zarzadzania jako$cig powinien obejmowaé strukture
organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze dzialania
niezbedne do zapewnienia zaufania co do tego, ze dostarczony
produkt utrzymuje jako$¢ i integralno$¢ oraz pozostaje
w legalnym laficuchu dostaw podczas przechowywania lub
transportu.

System jakosci powinien by¢ w pelni udokumentowany. Nalezy
monitorowac jego skuteczno$¢. Wszystkie dzialania zwigzane
z systemem jakoSci powinny by¢ zdefiniowane i dokumento-
wane. Nalezy opracowa¢ podrecznik dotyczacy jakosci lub
wprowadzi¢ réwnowazne podejscie oparte na dokumentacji.

Kierownictwo powinno wyznaczy¢ osobe, ktéra bedzie miala
jasno okreslone kompetencje i bedzie odpowiedzialna za
zapewnienie, aby system jakosci zostal wprowadzony i stoso-
wany.

Kierownictwo dystrybutora powinno w adekwatny sposob
zapewni¢ kompetentny personel do obstugi wszystkich kompo-
nentéw systemu jakosci, a takze przeznaczy¢ na jego potrzeby
odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie i infra-
strukture.

Przy tworzeniu lub zmianach systemu jakosci nalezy braé pod
uwage skale, strukture i zlozono$¢ dzialalnosci dystrybutora.

Nalezy wprowadzi¢ system kontroli zmian. Powinien on by¢
zgodny z zasadami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.
System ten musi by¢ proporcjonalny i skuteczny.

System jakoSci powinien zapewniac:

() zamawianie, przechowywanie, dostawe lub wywoéz
produktéw leczniczych w sposéb zgodny z wymogami
GDP;

(i) jasne okreSlenie obowigzkéw kierownictwa;

(ili) dostarczanie produktéw wlasciwym odbiorcom w zadowa-
lajacym terminie;

(iv) dokumentowanie dzialan na biezgaco;

(v) dokumentowanie i badanie odstgpstw od ustalonych proce-
dur;

(vi) podejmowanie odpowiednich dzialaii naprawczych i zapo-
biegawczych (corrective and preventive actions — CAPA) w celu
usuniecia odstepstw i zapobiegania im zgodnie z zasadami
zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

System jakoSci powinien obejmowaé kontrole i przeglad
wszystkich dziatan zlecanych podmiotom zewnetrznym, zwia-
zanych z zamawianiem, przechowywaniem, dostawa lub
wywozem produktéw leczniczych. Procesy te powinny byé
zgodne z zarzadzaniem ryzykiem w zakresie jakosci i obejmo-
wac:

(i) oceng kompetencji zleceniobiorcy, ustalenie, czy nadaje si¢
do przeprowadzenia danego dzialania, a takze sprawdzenie,
czy posiada pozwolenie, jezeli jest ono wymagane;

(ii) okreSlenie obowiazkéw i proceséw komunikacyjnych
w odniesieniu do zwigzanych z jako$cig dzialan zaangazo-
wanych podmiotow;

(ili) monitorowanie i przeglad realizacji zlecenia przez zlecenio-
biorcg, regularne sprawdzanie, czy potrzebne sg jakiekol-
wiek usprawnienia oraz ich wprowadzanie.

1.4. Przeglad zarzadczy i monitorowanie

Kierownictwo powinno ustanowi¢ formalny proces okresowego
przegladu systemu jako$ci. Przeglad ten powinien obejmowac:

(i) pomiar realizacji celow systemu jakosci;

(ii) ocene wskaznikéw wykonania, ktére moga by¢ wykorzys-
tane do monitorowania efektywnosci proceséw w ramach
systemu jakosci, takich jak skargi, odstepstwa, CAPA,
zmiany procesOw; informacje zwrotne dotyczace dzialan
zlecanych podmiotom zewnetrznym; procesy samooceny,
w tym oceng¢ ryzyka i audyty, oraz oceny zewngtrzne,
takie jak inspekcje, ustalenia i audyty klienckie;

(ili) nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwiazane z jakoscig,
ktére moga wplywal na system zarzadzania jakoscia;

(iv) innowacje, ktére mogg usprawnia system jakosci;

(v) zmiany otoczenia biznesowego i celéw.

Nalezy dokumentowaé wyniki kazdego przegladu zarzadczego
systemu jakosci w stosownym czasie oraz skutecznie infor-
mowac o tych wynikach pracownikéw organizacji.

1.5. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci jest systematycznym
procesem oceny, kontroli, komunikowania i przegladu ryzyka
zwigzanego z jakoscig produktéw leczniczych. Mozna go
stosowal zaréwno proaktywnie, jak i retrospektywnie.



8.3.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 683

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci powinno zapewniad,
aby ocena ryzyka zwigzanego z jakoscig byla oparta na wiedzy
naukowej, do$wiadczeniach w stosowaniu danego procesu,
a takze by ocena ta w ostatecznym rozrachunku byla zwigzana
z ochrong pacjenta. Naklad pracy, stopien sformalizowania
i zakres dokumentowania danego procesu powinien by¢ wspol-
mierny do poziomu ryzyka. Przyklady procesoéw i zastosowania
zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci mozna znalezé
w wytycznej Q9 Miedzynarodowej konferencji ds. harmonizacji
(ICH).

ROZDZIAL 2 - PERSONEL
2.1. Zasada ogdlna

Prawidlowo$¢ dystrybucji produktéw leczniczych zalezy od
ludzi. Z tego powodu konieczne jest zapewnienie wystarczajacej
liczby kompetentnych pracownikéw do wykonania wszystkich
zadan, za ktére odpowiedzialny jest dystrybutor hurtowy.
Pracownicy powinni mie¢ pelng $wiadomos¢ swoich obowiaz-
kéw. Podlegaja one dokumentacji.

2.2. Osoba odpowiedzialna

Dystrybutor hurtowy musi wyznaczy¢ osobe odpowiedzialna.
Osoba odpowiedzialna musi posiadaé kwalifikacje i spelniaé
wszystkie warunki przewidziane w przepisach danego pafnistwa
czlonkowskiego (!). Pozadany jest dyplom studiéw farmaceu-
tycznych. Osoba odpowiedzialna powinna mie¢ odpowiednie
kompetencje i do$wiadczenie oraz wiedzg i przeszkolenie
w zakresie GDP.

Osoba odpowiedzialna powinna wykonywaé swoje zadania
osobiScie. Powinna by¢ stale osiggalna. Osoba odpowiedzialna
moze przekazywaé zadania, ale nie obowigzki.

Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej, sporzadzony na
pi$mie, powinien okresla¢ jej uprawnienia decyzyjne w zakresie
jej obowiazkéw. Dystrybutor hurtowy powinien przekazaé
osobie odpowiedzialnej okreSlone uprawnienia, zasoby
i obowigzki niezbedne do wypelniania jej zadan.

Osoba odpowiedzialna powinna wykonywaé swoje zadania
w taki sposéb, aby zapewni¢ dystrybutorowi hurtowemu mozli-
woS$¢ wykazania, iz przestrzega on GDP oraz ze spelnione sg
obowiazki uzytecznosci publicznej.

Obowigzki osoby odpowiedzialnej obejmuja:

(i) zapewnienie, aby system zarzadzania jakoscig zostal wpro-
wadzony i stosowany;

(i) koncentracje na zarzadzaniu dzialalnoScig objeta pozwo-
leniem oraz na rzetelnosci i jakoSci dokumentacji;

(ili) zapewnienie, aby zostaly wprowadzone i byly realizowane
programy ksztalcenia i doskonalenia zawodowego;

(") Artykut 79 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

(iv) koordynacje i szybkie przeprowadzanie czynnosci zwigza-
nych z wycofaniem produktéw leczniczych;

(v) zapewnianie efektywnego zalatwiania skarg klientow;
(vi) zapewnianie, aby dostawcy i klienci byli zatwierdzeni;

(vii) zatwierdzanie dzialan wykonywanych przez podwykonaw-
c6w, ktore mogg mie¢ wplyw na GDP;

(viii) zapewnianie, aby w odpowiednich, regularnych odstepach
byly przeprowadzane kontrole wewnetrzne wedlug usta-
lonego programu, a takze dopilnowanie, by wprowadzono
odpowiednie $rodki naprawcze;

(ix) whasciwe dokumentowanie zadaf zleconych innym
osobom;

(x) podejmowanie decyzji w sprawie ostatecznego unieszkod-
liwienia zwrdconych, odrzuconych, wycofanych lub sfal-
szowanych produktow;

(xi) zatwierdzanie zwrotéw do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy;

(xii) zapewnianie, aby przestrzegane byly wszelkie dodatkowe
wymogi dotyczace okreslonych produktéw, przewidziane
prawem krajowym ().

2.3. Inny personel

We wszystkich etapach dystrybucji hurtowej produktéw leczni-
czych powinna bra¢ udzial odpowiednia liczba kompetentnego
personelu. Wymagana liczba personelu zalezy od skali i zakresu
dzialalnosci.

Struktura organizacyjna dystrybutora hurtowego powinna by¢
zapisana w formie diagramu organizacyjnego. Nalezy jasno
okredli¢ role i obowigzki wszystkich pracownikéw oraz
wzajemne relacje miedzy nimi.

W pisemnych opisach stanowisk nalezy ustali¢ role i obowiazki
pracownikéw na najwazniejszych stanowiskach, a takze zasady
ich zastgpowania.

2.4. Szkolenia

Wszyscy pracownicy zaangazowani w dystrybucje hurtowa
powinni by¢ przeszkoleni w zakresie wymogéw GDP. Powinni
oni mie¢ odpowiednie kompetencje i dos$wiadczenie przed
rozpoczeciem wykonywania swoich zadan.

Pracownicy powinni odby¢ ksztalcenie i doskonalenie zawo-
dowe stosowne do pelnionych rél, w oparciu o pisemne proce-
dury i wedlug pisemnego programu szkolenia. Osoba odpowie-
dzialna réwniez powinna podtrzymywaé swoje kompetencje
w zakresie GDP, odbywajac regularne szkolenia.

() Artykut 83 dyrektywy 2001/83/WE.
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Ponadto szkolenia powinny obejmowaé aspekty identyfikacji
produktu i unikania wprowadzania sfalszowanych lekéw do
fancucha dostaw.

Personel zajmujacy si¢ produktami, postepowanie z ktorymi
podlega bardziej rygorystycznym warunkom, powinien przejsé
specjalne szkolenia. Do takich produktéw nalezg na przyklad
produkty niebezpieczne, materialy promieniotwércze, produkty,
z ktérymi wiaze si¢ szczegdlne ryzyko naduzycia (w tym
substancje odurzajace i psychotropowe) oraz produkty wrazliwe
na temperature.

Nalezy prowadzi¢ dokumentacje takich szkolei oraz okresowo
ocenia¢ i dokumentowac ich efektywnosc.

2.5. Higiena

Nalezy ustali¢ wlasciwe procedury w zakresie higieny personelu,
odpowiednie do wykonywanych przez niego dzialan. Procedury
te powinny by¢ przestrzegane. Powinny one obejmowaé kwestie
zdrowia, higieny i odziezy.

ROZDZIAL 3 - POMIESZCZENIA I SPRZET
3.1. Zasada ogdlna

Dystrybutorzy hurtowi musza dysponowaé odpowiednimi
pomieszczeniami, urzgdzeniami i wyposazeniem (1), tak aby
zapewni¢ nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktéw
leczniczych. W szczegdlnosci pomieszczenia powinny by¢
czyste i suche. Nalezy w nich utrzymywal temperature
w dopuszczalnych granicach.

3.2. Pomieszczenia

Pomieszczenia powinny by¢ zaprojektowane w sposéb zapew-
niajacy utrzymywanie wymaganych warunkéw przechowywa-
nia, badZ zaadaptowane do tego celu. Pomieszczenia te
powinny by¢ odpowiednio zabezpieczone, mie¢ solidng
konstrukcje 1 wystarczajgca pojemnos¢, tak by umozliwialy
bezpieczne przechowywanie i obstuge produktéw leczniczych.
Obszary magazynowe powinny by¢ wyposazone w odpowiednie
o$wietlenie, tak by wszystkie czynnosci mogly by¢ wykonywane
dokladnie i bezpiecznie.

Jezeli danymi pomieszczeniami nie zarzgdza bezposrednio
dystrybutor hurtowy, nalezy zawrzeé¢ stosowng umowe doty-
czacg korzystania z tych pomieszczen. Pomieszczenia te
powinny by¢ objete osobnym pozwoleniem na dystrybucje
hurtows.

Produkty lecznicze powinny by przechowywane w oddzielo-
nych, jasno oznakowanych obszarach. Dost¢p do nich powinien
mie¢ wylacznie upowazniony personel. Kazdy system zastepu-
jacy fizyczne oddzielenie, na przyklad segregacja elektroniczna
oparta na skomputeryzowanym systemie, powinien zapewniac
réwnowazne bezpieczenstwo i nalezy go zwalidowac.

Produkty, w przypadku ktdrych rozpatrywana jest decyzja
o unieszkodliwieniu, oraz produkty wycofane z zapaséw prze-
znaczonych do sprzedazy, powinny by¢ oddzielone fizycznie
lub przy pomocy réwnowaznego systemu elektronicznego.
Dotyczy to na przyklad produktéw, w przypadku ktérych

(1) Artykut 79 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE.

podejrzewa sig, Ze sg sfalszowane, oraz zwréconych produktow.
Produkty lecznicze otrzymane z panstwa trzeciego, ale nieprze-
znaczone na rynek Unii, takze powinny by¢ fizycznie oddzie-
lone. Wszystkie sfalszowane produkty lecznicze, produkty prze-
terminowane, wycofane i odrzucone, ktére znaleziono
w lancuchu dostaw, powinny by¢ natychmiast fizycznie oddzie-
lone i przechowywane w wyznaczonym obszarze z dala od
innych produktéw leczniczych. W tych przestrzeniach nalezy
stosowal odpowiedni poziom bezpieczenistwa, aby zapewnié
stale oddzielenie tych produktéw od zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy. Przestrzenie te powinny by¢ wyraznie oznako-
ware.

Nalezy poswieci¢ szczegblng uwage przechowywaniu produk-
téw, w przypadku ktérych prawo krajowe okresla szczegdlne
wskazowki postepowania. Dla takich produktéw (np. substancji
odurzajacych i psychotropowych) moga by¢ wymagane

specjalne warunki przechowywania (i specjalne pozwolenia).

Materialy promieniotwércze i inne produkty niebezpieczne, jak
tez produkty stwarzajace szczegdlne zagrozenie pozarem lub
wybuchem (np. gazy medyczne, substancje palne, fatwopalne
ciecze i substancje stale) powinny by¢ przechowywane
w specjalnie do tego celu przeznaczonych obszarach podlega-
jacych lokalnym przepisom i odpowiednim $rodkom bezpie-
czenstwa oraz zabezpieczeniom.

Doki do przyjmowania i wydawania towaréw powinny chroni¢
produkty przed panujacymi warunkami pogodowymi. Nalezy
odpowiednio oddzieli¢ od siebie obszary, w ktérych przyjmuje
sie, wydaje oraz przechowuje produkty. Nalezy wprowadzié
procedury stuzace utrzymywaniu kontroli nad przyjmowanymi
i wydawanymi towarami. Nalezy wyznaczy¢ i odpowiednio
wyposazy¢ obszary przyjmowania towardw, w ktérych
sprawdza si¢ dostawy po ich przyjeciu.

Nalezy zapobiegal dostgpowi nieupowaznionych oséb do
wszystkich pomieszczenn objetych pozwoleniem. Do  takich
srodkéw nalezy zwykle monitorowany system alarmowy sygna-
lizacji wlamania oraz odpowiednia kontrola dostepu. Odwiedza-
jacym powinien towarzyszy¢ pracownik organizacji.

Pomieszczenia 1 infrastruktura magazynowa powinny by¢
czyste. Nie moze tam by¢ $mieci ani kurzu. Nalezy wprowadzi¢
harmonogramy, instrukcje i dokumentacje dotyczacg sprzatania.
Nalezy dobra¢ odpowiedni sprzet do sprzatania i $rodki czys-
tosci oraz uzywal ich w taki sposob, by nie stanowily one
zrodla zanieczyszczen.

Pomieszczenia powinny by¢ zaprojektowane i wyposazone
w taki sposob, aby zapewnialy ochrong przed owadami, gryzo-
niami i innymi zwierzetami. Nalezy wprowadzi¢ zapobiegawczy
program zwalczania szkodnikéw.

Pomieszczenia stuzgce pracownikom do odpoczynku, mycia si¢
i spozywania positkéw powinny by¢ odpowiednio oddzielone
od obszaréw magazynowych. Nalezy zakaza¢ wprowadzania do
obszaréw magazynowych zywnosci, napojéw, wyroboéw tyto-
niowych lub produktéw leczniczych do uzytku osobistego.
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3.2.1. Kontrola temperatury i otoczenia

Nalezy posiada¢ odpowiednie wyposazenie do kontrolowania
otoczenia, w ktérym przechowywane sa produkty lecznicze,
oraz wprowadzi¢ stosowne procedury. Pod uwage nalezy
wzigé nastepujace czynniki srodowiskowe: temperature, $wiatlo,
wilgotno$¢ i czysto$¢ pomieszczen.

Przed rozpoczgciem korzystania z obszaru magazynowania
nalezy przeprowadzi¢ wstepne mapowanie temperatury w repre-
zentatywnych warunkach. Sprzet do monitorowania tempera-
tury nalezy rozmiesci¢ przy uwzglednieniu wynikéw mapowa-
nia, tak aby urzadzenia monitorujace znalazly si¢ w miejscach,
w ktorych wystepuja skrajne wartosci fluktuacji temperatur.
Mapowanie powinno zostaé powtdrzone, jezeli wymagaja tego
wyniki oceny ryzyka, oraz w kazdym przypadku, gdy sa wpro-
wadzane istotne zmiany infrastruktury lub sprzetu do kontro-
lowania temperatury. W przypadku malych pomieszczen
o powierzchni kilku metréw kwadratowych, w ktérych panuje
temperatura pokojowa, nalezy przeprowadzi¢ oceng¢ potencjal-
nego ryzyka (np. zwiazanego z grzejnikami) i na jej podstawie
rozmiesci¢ urzadzenia monitorujgce temperature.

3.3. Sprzet

Kazdy sprzet majacy wplyw na przechowywanie i dystrybucje
produktéw leczniczych powinien by¢ zaprojektowany, umiesz-
czony i poddawany konserwacji zgodnie z norma odpowiednig
do celu, do ktérego jest on przeznaczony. W przypadku
najwazniejszego sprzetu, niezbednego dla  funkcjonalnosci
danej czynnosci, nalezy wprowadzi¢ plan konserwacji.

Sprzet uzywany do kontrolowania lub monitorowania otocze-
nia, w ktérym przechowywane sg produkty lecznicze, powinien
by¢ kalibrowany w okre$lonych odstepach czasu w oparciu
o oceng ryzyka i niezawodnosci.

Kalibracja sprzetu powinna odbywac si¢ zgodnie z krajowa lub
miedzynarodowg norma pomiaru. Nalezy wprowadzi¢ odpo-
wiednie systemy alarmowe ostrzegajace o odstepstwach od usta-
lonych  warunkéw  przechowywania. Poziomy alarmowe
powinny by¢ wlasciwie ustawione, a alarmy powinny by¢
poddawane regularnym testom w celu zapewnienia odpowied-
niej funkcjonalnosci.

Naprawy, konserwacja i kalibracja sprzetu powinny odbywac si¢
w sposéb nienaruszajacy integralnosci produktéw leczniczych.

Nalezy w odpowiedni sposob ewidencjonowaé naprawy,
konserwacj¢ i kalibracje najwazniejszego sprzetu oraz przecho-
wywac ich wyniki. Do najwazniejszego sprzetu naleza na przy-
klad chlodnie, monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji
wlamania i kontroli dostepu, lodowki, termometry, wilgotno-
Sciomierze i inne urzadzenia do rejestrowania temperatury
i wilgotnosci, centrale wentylacyjne oraz wszelki sprzet
uzywany do celow dalszego lancucha dostaw.

3.3.1. Systemy skomputeryzowane

Przed rozpoczeciem korzystania ze skomputeryzowanego
systemu nalezy wykazaé, w formie odpowiednich badan wali-
dujacych lub weryfikujgcych, ze system ten jest w stanie osiagaé
pozadane wyniki w sposéb dokladny, konsekwentny i powta-
rzalny.

Nalezy sporzadzi¢ na piSmie szczegbélowy opis systemu, obej-
mujacy w stosownych przypadkach diagramy. Opis ten powi-
nien by¢ aktualizowany. W dokumencie tym nalezy opisaé
zasady, cele, Srodki bezpieczefistwa, zakres skomputeryzowa-
nego systemu i jego gléwne cechy, przedstawi¢ sposéb korzys-
tania z niego i jego interakcje z innymi systemami.

Tylko upowaznione osoby moga wprowadzal dane do skom-
puteryzowanego systemu lub je zmienial.

Dane powinny by¢ zabezpieczone $rodkami fizycznymi lub
elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub
nieuprawnionymi zmianami. Nalezy okresowo sprawdzaé
dostepno$¢ przechowywanych danych. Nalezy chroni¢ dane,
sporzadzajac kopie zapasowe w regularnych odstepach czasu.
Kopie zapasowe danych powinny by¢ przechowywane przez
czas okreslony w przepisach krajowych, nie krdcej jednak niz
przez pig¢ lat, w osobnym zabezpieczonym miejscu.

Nalezy okresli¢ procedury na wypadek bledu lub awarii
systemu. Procedury te powinny obejmowac systemy odzyski-
wania danych.

3.3.2. Kwalifikacja i walidacja

Dystrybutorzy hurtowi powinni ustali¢, w jakich przypadkach
niezbedna jest kwalifikacja najwazniejszego sprzgtu lub wali-
dacja najwazniejszych proceséw, aby zapewni¢ prawidlows
instalacje i funkcjonowanie sprzgtu. Zakres i zasieg takich
dzialan zwigzanych z kwalifikacja lub walidacja (dotyczacych
np. przechowywania, procesow kompletowania i pakowania
zamOwienia) powinny by¢ okreSlone zgodnie z podejSciem
opartym na udokumentowanej ocenie ryzyka.

Nalezy odpowiednio zakwalifikowaé lub zwalidowaé sprzet
i procesy przed rozpoczeciem ich stosowania oraz po kazdej
istotnej zmianie, np. naprawie lub konserwacji.

Nalezy sporzadzal sprawozdania z walidacji i kwalifikacji,
zawierajagce podsumowanie uzyskanych wynikéw i uwagi na
temat wszystkich odnotowanych odstepstw. Nalezy dokumen-
towa odstepstwa od ustalonych procedur oraz podejmowal
dzialania w celu usunigcia odstgpstw i uniknigcia ich ponow-
nego wystapienia (dzialania naprawcze i zapobiegawcze).
W razie potrzeby nalezy stosowaé zasady CAPA. Odpowiedni
personel sporzadza i zatwierdza dokumenty poswiadczajace
zadowalajacg walidacje i akceptacje poszczegdlnych procesow
lub sprzetéw.
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ROZDZIAL 4 - DOKUMENTACJA
4.1. Zasada ogélna

Dobra dokumentacja jest istotnym elementem systemu jakosci.
Sporzadzanie pisemnej dokumentacji powinno zapobiec
bledom wynikajacym z komunikacji ustnej, a takze pozwala
na $ledzenie poszczegélnych czynnosci w trakcie dystrybucji
produktéw leczniczych.

4.2. Zagadnienia ogélne

Dokumentacja obejmuje wszystkie pisemne procedury, instruk-
c¢je, umowy, ewidencje i dane, w formie papierowej lub elek-
tronicznej. Nalezy zapewni¢ latwy dostep do dokumentacji lub
mozliwos¢ jej pobrania.

Jezeli chodzi o przetwarzanie danych osobowych pracownikéw,
skarzacych lub innych oséb fizycznych, dyrektywa 95/46/WE
w sprawie ochrony oséb fizycznych ma zastosowanie do prze-
twarzania danych osobowych i ich swobodnego przeplywu.

Dokumentacja powinna by¢ dostatecznie wyczerpujaca,
stosownie do zakresu dzialalnosci dystrybutora hurtowego.
Nalezy prowadzi¢ ja w jezyku zrozumialym dla personelu.
Dokumentacja powinna by¢ formulowana w jasny sposéb,
jednoznacznie i bezblednie.

Procedura powinna by¢ zatwierdzona, podpisana i opatrzona
datg przez osob¢ odpowiedzialng. Dokumentacja powinna by¢
zatwierdzona, podpisana i opatrzona data przez odpowiednie
upowaznione osoby, zgodnie z okreslonymi wymogami. Doku-
mentacja nie moze by¢ pisana odrecznie, nalezy jednak, w razie
potrzeby, pozostawi¢ odpowiednig ilo§¢ miejsca na zapiski
odreczne.

Kazda zmiana w dokumentacji powinna byé opatrzona
podpisem i data; zmiany nalezy wprowadzal tak, by mozliwe
bylo odczytanie pierwotnej informacji. W stosownych przypad-
kach nalezy zapisa¢ pow6d wprowadzenia zmiany.

Dokumenty powinny by¢ przechowywane przez czas okreslony
w przepisach krajowych, jednak nie krécej niz przez pie¢ lat.
Nalezy usuwaé lub poddawaé anonimizacji dane osobowe, gdy
tylko ich przechowywanie nie jest juz potrzebne do celow
dzialalnosci dystrybucyjnej.

Kazdy pracownik powinien mie¢ tatwy dostep do calej doku-
mentacji niezbednej do wykonywania swoich zadan.

Nalezy zwracaé uwage na stosowanie odpowiednich i zatwier-
dzonych procedur. Dokumenty powinny mie¢ jednoznaczng
tre$é; nalezy w jasny sposob formulowaé ich tytul, charakter
i cel. Dokumenty powinny by¢ poddawane regularnemu prze-
gladowi oraz aktualizacji. Nalezy prowadzi¢ kontrole wersji
procedur. Nalezy wprowadzi¢ system, ktéry w przypadku
zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu jego
nieaktualnej wersji. Nieaktualne lub przestarzale procedury
powinny by¢ usuwane ze stacji roboczych i poddawane archi-
wizacji.

Kazda transakcje dotyczaca otrzymanych lub dostarczanych
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych bedacych
przedmiotem po$rednictwa nalezy ewidencjonowaé w postaci
faktur zakupu/sprzedazy lub kwitéw dostawy, na komputerze
lub w innej formie.

Ewidencja taka musi zawieraé przynajmniej nastgpujace infor-
magcje: data; nazwa produktu leczniczego; ilo$¢ otrzymana,
dostarczona lub bedaca przedmiotem posrednictwa w obrocie;
nazwa i adres dostawcy, klienta, posrednika lub odbiorcy,
w zalezno$ci od przypadku, oraz numer serii przynajmniej
w przypadku produktéw leczniczych opatrzonych zabezpiecze-
niami (1).

Nalezy na biezaco ewidencjonowa¢ kazdy przypadek przepro-
wadzenia danej operadji.

ROZDZIAL 5 - CZYNNOSCI
5.1. Zasada ogélna

Wszystkie dzialania podejmowane przez dystrybutoréw hurto-
wych powinny zapewnia¢ zachowanie tozsamosci produktu
leczniczego oraz prowadzenie dystrybucji hurtowej produktow
leczniczych zgodnie z informacjami na opakowaniu zbiorczym
zewnetrznym. Dystrybutor hurtowy powinien wykorzystywaé
wszystkie dostepne $rodki, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko
wprowadzenia sfalszowanych produktéw leczniczych do legal-
nego lancucha dostaw.

Wszystkie produkty lecznicze, ktére dystrybutor hurtowy
dystrybuuje w UE, musza by¢ objete pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu udzielonym przez UE lub przez pafistwo
cztonkowskie (2).

Kazdy dystrybutor niebedacy posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktory przywozi produkt leczniczy
z innego panstwa czlonkowskiego, musi powiadamial
o zamiarze przywozu produktu leczniczego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu oraz wilasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, do ktérego dany produkt zostanie przywiezio-
ny (}). Wszystkie opisane ponizej najwazniejsze czynnosci
powinny by¢ w pelni opisane w systemie jakosci w odpowied-
niej dokumentacji.

5.2. Kwalifikacja dostawcow

Dystrybutorzy hurtowi musza uzyskiwa¢ dostawy produktéw
leczniczych jedynie od podmiotéw posiadajacych pozwolenia
na dystrybucje hurtowa lub pozwolenia na wytwarzanie, obej-
mujace dany produkt (¥).

Dystrybutorzy hurtowi otrzymujacy produkty lecznicze z panstw
trzecich w celu przywozu, tj. w celu wprowadzenia tych
produktéw do obrotu w UE, muszg posiada pozwolenie na
wytwarzanie (°).

(") Artykut 80 lit. ¢) i art. 82 dyrektywy 2001/83/WE.
() Artykut 76 ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 76 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.

(*) Artykut 80 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 40 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.
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Jezeli produkty lecznicze uzyskano od innego dystrybutora
hurtowego, dystrybutor hurtowy, ktéry je otrzymal, musi
sprawdzi¢, na przyklad korzystajac z unijnej bazy danych, czy
dostawca przestrzega zasad 1 wytycznych Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej i czy posiada pozwolenie. Jezeli produkt lecz-
niczy zostal uzyskany w drodze posrednictwa w obrocie,
dystrybutor hurtowy musi sprawdzi¢, czy posrednik jest zareje-
strowany i czy spelnia wymogi okre§lone w rozdziale 10 ().

Odpowiednia kwalifikacja i zatwierdzanie dostawcéw powinno
odbywaé si¢ przed zamoéwieniem produktéw leczniczych.
Proces ten powinien przebiegal zgodnie z ustalona procedurs,
a jego wyniki nalezy dokumentowad i okresowo weryfikowal.

Zawierajac nowg umowe z nowym dostawcy, dystrybutor
hurtowy powinien przeprowadzi¢ analiz¢ due diligence,
oceniajac odpowiednio$¢, kompetencje i wiarygodnos¢ danego
dostawcy. Nalezy zwréci¢ uwage na:

(i) reputacje lub wiarygodnos¢ dostawcy;

(ii) oferty produktéw leczniczych, w przypadku ktérych istnieje
wicksze prawdopodobienistwo falszerstwa;

(iii) duze oferty produktoéw leczniczych, ktére co do zasady
dostepne s tylko w ograniczonych ilosciach oraz

(iv) ceny nizsze lub wyzsze od zwyczajowo stosowanych.

5.3. Kwalifikacja klientow

Dystrybutorzy hurtowi musza upewniaé si¢, ze dostarczajg
produkty lecznicze jedynie podmiotom posiadajacym pozwo-
lenie na dystrybucje hurtowg lub pozwolenie badZ uprawnienie
do dostarczania produktow leczniczych ludnosci.

Kontrola i ponowna okresowa kontrola moze obejmowac:
prosbe o przekazanie kopii pozwolen klienta wydanych na
podstawie prawa krajowego, sprawdzenie jego statusu na
stronie internetowej organu publicznego, prosbe o przekazanie
dowodéw kwalifikacji lub uprawnienia na podstawie prawa
krajowego.

Dystrybutorzy hurtowi powinni monitorowaé swoje transakcje
i sprawdzaé wszystkie nieprawidlowosci w strukturze sprzedazy
substancji odurzajacych, substancji psychotropowych i innych
niebezpiecznych substancji. Wszystkie przypadki nietypowej
struktury sprzedazy, ktére moga stanowi¢ nielegalne lub niewta-
Sciwe wykorzystywanie produktu leczniczego, nalezy bada¢ i,
w stosownych przypadkach, zglaszaé wilasciwym organom.
Nalezy zapewni¢ realizacje obowigzkéw uzytecznosci publicz-
nej.

(") Artykut 80 akapit czwarty dyrektywy 2001/83/WE.

5.4. Przyjmowanie produktéw leczniczych

W procesie przyjmowania produktéw leczniczych nalezy
upewni¢ si¢ co do prawidtowosci przychodzacej przesylki,
sprawdzi¢, czy produkty lecznicze pochodzg od zatwierdzonych
dostawcow oraz czy nie zostaly one w widoczny sposéb uszko-
dzone podczas transportu.

Pierwszenstwo nalezy da¢ produktom leczniczym wymagajacym
specjalnych Srodkéw w zakresie przechowywania lub bezpie-
czefistwa. Po przeprowadzeniu odpowiednich kontroli nalezy
niezwlocznie skierowaé te produkty do wlasciwych pomiesz-
czel magazynowych.

Serie produktéw leczniczych przeznaczone do panstw UE
i EOG moga by¢ kierowane do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy, dopiero po sprawdzeniu, zgodnie z pisemnymi
procedurami, ze produkty te s3 dopuszczone do sprzedazy.
W przypadku serii pochodzacych z innego panstwa czlonkow-
skiego odpowiednio przeszkolony personel powinien, przed
skierowaniem ich do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy,
uwaznie sprawdzi¢ sprawozdanie kontrolne, o ktérym mowa
w art. 51 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, lub inny dowdd
wprowadzenia produktéw do obrotu w danym panstwie,
sporzadzony na podstawie réwnowaznego systemu.

5.5. Przechowywanie

Produkty lecznicze oraz, w stosownych przypadkach, produkty
stosowane w opiece zdrowotnej, powinny by¢ przechowywane
oddzielnie od innych produktéw, ktére moglyby zmieni¢ ich
wlasciwosci. Nalezy chroni¢ produkty lecznicze oraz, w stosow-
nych przypadkach, produkty stosowane w opiece zdrowotne;j,
od szkodliwego wplywu $wiatla, temperatury, wilgoci i innych
czynnikow zewnetrznych. Ze szczegblng uwaga nalezy trak-
towa produkty wymagajace szczeg6lnych warunkéw przecho-

wywania.

Przychodzace kontenery z produktami leczniczymi powinny
by¢, w razie potrzeby, czyszczone przed skierowaniem do
magazynu.

Czynno$ci magazynowe musza zapewnial utrzymanie odpo-
wiednich warunkéw przechowywania i pozwala¢ na odpo-
wiednie zabezpieczenie zapasow.

Rotacja zapaséw powinna odbywa¢ si¢ zgodnie z zasadg FEFO
(first expiry, first out) — w pierwszej kolejnosci wydawane sa
produkty o najblizszym terminie wazno$ci. Wyjatki od tej
zasady powinny by¢ zapisywane w dokumentacji.

Sposéb postepowania z produktami leczniczymi i ich przecho-
wywania powinien zapobiegac ich rozlaniu, uszkodzeniu, zanie-
czyszczeniu lub  zmieszaniu. Nie nalezy przechowywal
produktéw leczniczych bezposrednio na podlodze, chyba ze
ich opakowanie jest zaprojektowane w sposéb pozwalajacy na
takie przechowywanie (na przykltad w przypadku niektorych
butli z gazami medycznymi).

Produkty lecznicze, w przypadku ktdrych zbliza si¢ termin
waznos$ci lub koniec okresu trwalo$ci badz tez termin ten lub
okres juz minely, nalezy bezzwlocznie usuwaé z zapaséw prze-
znaczonych do sprzedazy, fizycznie lub przy uzyciu innego
réwnowaznego systemu segregacji elektroniczne;.
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przepiséw krajowych. Nieprawidtowosci dotyczace zapasow
powinny by¢ badane i dokumentowane.

5.6. Niszczenie towar6w zdezaktualizowanych

Nalezy wiasciwie ustalaé, ktére produkty lecznicze s przezna-
czone do zniszczenia, przechowywaé je osobno i postgpowal
z nimi zgodnie z pisemng procedurs.

Niszczenie produktéw leczniczych powinno odbywal sig
zgodnie z krajowymi lub migdzynarodowymi wymogami doty-
czacymi postepowania z takimi produktami, ich transportu
i unieszkodliwiania.

Ewidencje wszystkich zniszczonych produktéw leczniczych
nalezy przechowywac przez ustalony okres.

5.7. Pobieranie produktéw

Nalezy wprowadzi¢ $rodki kontrolne zapewniajace pobranie
wlasciwego produktu. W momencie pobrania produkt powinien
mie¢ odpowiedni pozostaly okres trwalosci.

5.8. Dostawy

Do wszystkich dostaw nalezy dofaczaé dokument (np. specyfi-
kacje wysytkowsa) podajacy date, nazwe i posta¢ farmaceutyczng
produktu leczniczego, numer serii (przynajmniej w przypadku
produktéw opatrzonych zabezpieczeniami); dostarczang ilos¢;
nazwe i adres dostawcy, nazwe odbiorcy i jego adres dostawy (')
(adres, pod ktérym rzeczywiScie znajduja si¢ pomieszczenia
magazynowe, jezeli adres ten jest inny niz adres odbiorcy)
oraz warunki transportu i przechowywania danych produktow.
Nalezy prowadzi¢ dokumentacje w taki sposéb, aby méc ustalié,
gdzie w danym momencie rzeczywiScie znajduje si¢ produkt.

5.9. Wywéz do pafstw trzecich

Wywoz produktéw leczniczych wchodzi w zakres definicji , dys-
trybucji hurtowej” (3). Osoba dokonujagca wywozu produktéow
leczniczych musi posiadaé pozwolenie na dystrybucje hurtows
lub pozwolenie na wytwarzanie. Dotyczy to takze dystrybu-
tor6w hurtowych prowadzacych wywéz z wolnego obszaru
celnego.

Przepisy dotyczace dystrybucji hurtowej maja pelne zastoso-
wanie do wywozu produktéw leczniczych. Wywozone
produkty lecznicze nie muszg jednak by¢ objete pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu udzielonym przez Unig lub panstwo
cztonkowskie (}). Hurtownicy powinni wprowadzaé odpo-
wiednie $rodki, by zapobiec wejsciu tych produktéw leczni-
czych do obrotu w Unii Europejskiej. Jezeli hurtownicy dostar-
czajg produkty lecznicze podmiotom w pafistwach trzecich,
zapewniaja oni, aby takie dostawy trafialy wylacznie do
podmiotéw posiadajacych pozwolenie lub uprawnienie do
otrzymywania produktéw leczniczych do dystrybucji hurtowej
lub do dostaw dla ludnosci zgodnie z whasciwymi przepisami
prawnymi i administracyjnymi w tych panstwach.

(") Artykut 82 dyrektywy 2001/83/WE.
(3 Artykut 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE.
() Artykut 85a dyrektywy 2001/83/WE.

FALSZOWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH 1 WYCOFANIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH

6.1. Zasada og6lna

Nalezy ewidencjonowaé i starannie rozpatrywaé, zgodnie
z pisemnymi procedurami, wszystkie skargi oraz sprawy doty-
czace zwrotéw, podejrzen falszowania produktéw leczniczych
oraz przypadki wycofania produktéw leczniczych. Nalezy
udostepniaé powyzsza dokumentacje wilasciwym organom.
Przed dopuszczeniem zwréconych produktéw leczniczych do
ponownej sprzedazy nalezy poddal je ocenie. Warunkiem
skutecznego przeciwdzialania falszowaniu produktéw leczni-
czych jest stosowanie sp6jnego podejscia przez wszystkich part-
neréw w tancuchu dostaw.

6.2. Skargi

Nalezy ewidencjonowal skargi wraz z w