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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 26 lipca 2002 .

w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;j.

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr 141,
poz. 1181) zarzadza sie, co nastepuje:

8§ 1. Ustala sie procedury Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej okreslajace:

1) utrzymanie wtasciwego stanu technicznego i sani-
tarnego lokalu hurtowni farmaceutycznej,

2) zasady przechowywania produktow leczniczych,

3) zasady i tryb przyjmowania i wydawania produk-
téw leczniczych,

4) warunki transportu i zatadunku produktéw leczni-
czych,

5) prawidtowe prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej,

6) sposdb powierzania zastepstwa osoby wykwalifiko-
wanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni.

8§ 2. 1. Hurtownia farmaceutyczna sktada sie co naj-
mniej z komory przyjeé, pomieszczenia magazynowe-
go, pomieszczenia ekspedycyjnego oraz pomieszcze-
nia administracyjnego i socjalnego; komora przyjeé¢
i pomieszczenie ekspedycyjne muszg posiadaé¢ odreb-
ne wejscia.

2. W lokalu, o ktérym mowa w ust. 1, przewiduje sie
ciggi komunikacyjne, takie jak korytarze i przejscia po-
miedzy poszczegdlnymi pomieszczeniami hurtowni,
odpowiednie do charakteru wykonywanych zadan.

3. Pomieszczenia magazynowe hurtowni farma-
ceutycznej i ich otoczenie utrzymuje sie w czystosci
oraz zapewnia skuteczne izolowanie od warunkéw ze-
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wnetrznych, w szczegdlnosci powierzchnia, kubatura
oraz wyposazenie pomieszczen muszg by¢ dostosowa-
ne do prowadzonego asortymentu, a takze odpowied-
nio wyposazone w:

1) urzadzenia wentylacyjne,
2) urzadzenia termoregulacyjne,

3) legalizowane przyrzady umozliwiajgce catodobowa
kontrole oraz rejestracje temperatury i wilgotnosci,
aby temperatura we wszystkich czesciach po-
mieszczen byta zgodna z warunkami przechowy-
wania produktow leczniczych okreslonymi przez
podmiot odpowiedzialny lub w odpowiedniej far-
makopei.

4. Wzgledna wilgotnos$¢ w pomieszczeniach utrzy-
mujacych temperature pokojowag nie moze przekraczac
70%.

5. Przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceu-
tyczng przechowuje rejestr obejmujacy wpisy pomiaru
temperatury i wilgotnosci za dany rok kalendarzowy,
przez okres 12 miesiecy, liczac od pierwszego dnia roku
nastepujacego po roku, ktdrego wpisy dotycza.

8 3. W zakresie stanu technicznego i sanitarnego
pomieszczen magazynowych hurtowni uwzglednia sie
ponadto nastepujace wymagania:

1) $ciany, podtogi i sufity pomieszczen muszg byé
gtadkie, bez uszkodzen, niepylace i tatwe do mycia
i czyszczenia, a w razie potrzeby do dezynfekgji,

2) powierzchnia i wyposazenie magazynowe muszg
by¢ wolne od odpadkow, kurzu i szkodnikow oraz
zapewniag:

a) zabezpieczenie produktéw leczniczych przed za-
nieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodze-
niami mechanicznymi, a takze przed mikroorga-
nizmami i szkodnikami,

b) warunki uniemozliwiajagce wzajemne skazenie
produktéw leczniczych,

c¢) warunki uniemozliwiajgce dostep do produktow
leczniczych osobom nieupowaznionym.

8 4. Produkty lecznicze przechowuje sie zgodnie
z nastepujacymi zasadami:

1) produkty lecznicze przechowuje sie w oryginalnych
opakowaniach zbiorczych Ilub jednostkowych,
w warunkach okreslonych przez podmiot odpowie-
dzialny,

2) substancje farmaceutyczne bardzo silnie dziataja-
ce, przeznaczone do sporzadzania lekdw receptu-
rowych lub aptecznych przechowuje sie w wydzie-
lonych pomieszczeniach, miejscach lub w oddziel-
nych szafach odpowiednio zabezpieczonych,

3) produkty lecznicze bedace produktami silnie won-
nymi, materiatami tatwopalnymi, zrgcymi lub
cuchnacymi, a takze produkty lecznicze okreslone
w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”,
przechowuje sie w wydzielonych pomieszczeniach
lub miejscach,

4) srodki odurzajgce i substancje psychotropowe
przechowuje sie zgodnie z odrebnymi przepisami,

5) opakowania zawierajgce produkty lecznicze prze-
chowuje sie w odlegtosci minimum 50 cm od urza-
dzen grzewczych i sufitu oraz 10 cm od $cian i pod-
togi.

8 5. Produkty lecznicze przyjmuje sie i wydaje zgod-
nie z nastepujgcymi zasadami:

1) usytuowanie miejsca odbioru musi zabezpieczaé
produkty lecznicze przed wptywami atmosferycz-
nymi podczas wytadunku i zatadunku,

2) komore przyjec¢ wydziela sige z powierzchni magazy-
nowej,

3) podczas odbioru kazdg przesytke sprawdza sig, czy
nie zostata uszkodzona oraz czy dokumenty prze-
wozowe s3 zgodne z zamdwieniem.

8 6. 1. Zatadunek i transport produktéw leczniczych
odbywa sie w sposdb gwarantujacy:

1) identyfikacje produktu leczniczego,

2) identyfikacje nadawcy i odbiorcy produktu leczni-
czedo,

3) zabezpieczenie przed wzajemnym skazeniem pro-
duktoéw leczniczych,

4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodze-
niem mechanicznym lub kradziezg,

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dziataniem wy-
sokiej i niskiej temperatury, $wiatta i wilgotnosci
oraz innych niekorzystnych czynnikéw,

6) temperature okreslong przez podmiot odpowie-
dzialny lub w odpowiedniej farmakopei — w przy-
padku produktéow leczniczych wymagajacych za-
pewnienia takich warunkow.

2. Dopuszcza sie przetadunek produktéw leczni-
czych w komorach przetadunkowych usytuowanych
poza hurtownig pod warunkiem zachowania wymo-
gow, o ktorych mowa w ust. 1. Przepisy 8 7 i 8 stosuje
sie odpowiednio.

8 7. Hurtownie farmaceutyczne prowadzi sie z
uwzglednieniem procedur w zakresie:

1) dziatalnosci dystrybucyjnej, majacej wptyw na ja-
kos$¢ produktéw leczniczych,

2) czynnosci nalezgcych do pracownika przyjmujace-
go i wydajacego produkty lecznicze oraz zasad
i trybu sporzadzania protokotu przyjecia lub wyda-
nia produktow leczniczych,

3) postepowania dotyczgcego produktéw leczniczych
nieodpowiadajgcych wymaganiom jakosciowym,
w tym zwrdoconych lub wycofanych z obrotu,

4) postepowania z produktami leczniczymi bedacymi
przedmiotem reklamacji.

8 8. 1. Procedury, o ktérych mowa w 8 7 pkt 1, obej-
muja:
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1) odbiér i sprawdzenie dostaw,

2) przechowywanie produktéw leczniczych,

)

)
3) czystosé i konserwacje pomieszczen,
4) rejestrowanie warunkdw przechowywania,
)

5) zabezpieczenie produktéw leczniczych w sposob
uniemozliwiajacy dostep do nich osobom nieupo-
waznionym,

6) wstrzymywanie w obrocie i wycofywanie z obrotu
i stosowania,

7) rejestrowanie zamoéwien klientow,
8) rejestrowanie zwracanych produktéw leczniczych,

9) rejestrowanie reklamacji.

2. Procedury, o ktérych mowa w § 7 pkt 2, obejmu-
ja:

1) sprawdzenie, czy produkt leczniczy jest opakowany
zgodnie z obowigzujgcymi wymaganiami oraz czy
jest przygotowany do transportu zgodnie z warun-
kami okreslonymi w dokumencie przewozu,

2) sprawdzenie, czy informacje zamieszczone na opa-
kowaniu transportowym lub w dokumencie prze-
wozu sg zgodne z dokumentacja zakupu lub sprze-
dazy produktu leczniczego, obejmujacg w szcze-
golnosci:

a) nazwe i adres dostawcy i odbiorcy,

b) nazwe produktu leczniczego,

c) postaé, dawke lub stezenie,

d) numer serii i date waznosci,

e) nazwe i kraj wytwarcy,

f) ilos¢ opakowan,

g) date przywozu i czas trwania transportu,

3) sprawdzenie, czy dokumentacja zakupu lub sprze-

dazy jest zgodna z danymi dotyczgcymi:

a) opisu lub identyfikatora elementéw opakowania
bezposredniego i zewnetrznego,

b) numeru specyfikacji i daty jej wystawienia,

c) szczegolnych warunkow przechowywania pro-
duktu leczniczego,

d) daty przyjecia lub wydania,

e) orzeczenia o wynikach badan jakosciowych da-
nej serii produktu leczniczego, wykonanych
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 65 ust. 10 ustawy,

f) ceny produktu leczniczego, z okresleniem zasto-
sowanej marzy,

4) sporzadzenie protokotu, o ktdrym mowa w § 7 pkt 2.

3. Procedury, o ktérych mowa w § 7 pkt 3, obejmu-
ja:
1) oddzielne sktadowanie produktéw leczniczych nie-

uszkodzonych, ktére zostaty zwrécone z innej hur-
towni lub apteki,

2) warunki, ktére muszg spetniaé produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, aby mogty by¢ ponownie wta-
czone do sprzedazy, zwanej dalej ,redystrybucja”,
w tym zapewnienie:

a) opakowania oryginalnego i nienaruszonego,
b) magazynowania we wtasciwych warunkach,

c) wystarczajacego, dla redystrybucji, czasu pozo-
statego do uptywu terminu waznosci produktu
leczniczego,

d) ponownego sprawdzenia produktéw leczni-
czych przez osobe do tego upowazniong,
z uwzglednieniem:

— rodzaju produktu leczniczego,

— specjalnych warunkéw magazynowania, jeze-
li sg one wymagane; w przypadku watpliwo-
$ci nalezy zwrdcié sie o wyjasnienie do posia-
dajacego pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu lub wytwoércy,

— czasu, jaki uptynat od wydania produktu lecz-
niczego,

3) przechowywanie prowadzonych rejestrow zwro-
tow przez okres 3 lat,

4) zwalnianie do redystrybucji przez kierownika hur-
towni zwracanych produktéw leczniczych.

4. Przepisy ust. 3 pkt 1i 3 stosuje sie odpowiednio
do produktow leczniczych, nieodpowiadajacych wy-
maganiom jakosciowym, w tym wycofanych z obrotu.

5. Procedury, o ktérych mowa w 8 7 pkt 4, obejmu-
ja:

1) system rejestracji dostaw — w przypadku reklama-
cji zgtaszanej w trybie pilnym — zapewniajacy
mozliwosé natychmiastowego zidentyfikowania
i skontaktowania sie ze wszystkimi odbiorcami da-
nego produktu leczniczego; kierownik hurtowni
podejmuje decyzje o poinformowaniu wszystkich
odbiorcow lub tylko odbiorcéw serii, ktérej dotyczy
reklamacja,

2

~

zarejestrowanie faktu zwrotu, nieprzyjecia zwrotu
lub reklamacji produktéw leczniczych sfatszowa-
nych oraz potwierdzenie przyjecia tych produktéw;
w kazdym przypadku powinna zostaé¢ podjeta de-
cyzja w formie pisemnej co do zniszczenia tych
produktow leczniczych.

6. Procedury, o ktorych mowa w ust. 1—5, powin-
ny by¢ zatwierdzone, podpisane i opatrzone datg przez
kierownika hurtowni.

8 9. 1. Protokdt, o ktérym mowa w 8 7 pkt 2, sporza-
dza pracownik przyjmujacy lub wydajagcy produkty
lecznicze po przeprowadzeniu kontroli w zakresie wy-
magan okreslonych w 8 8 ust. 2 pkt 1—3, z uwzglednie-
niem ust. 2. Pracownik kontrolujgcy potwierdza prze-
prowadzenie kontroli, umieszczajgc na dokumencie
przewozu date i swoj podpis.

2. Pracownik przyjmujgcy produkty lecznicze,
w przypadku stwierdzenia, ze nie zostaty spetnione
wymagania okreslone w 8 8 ust. 2 pkt 1—3, sporzadza
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protokét zawierajgcy informacje o stwierdzonych
uchybieniach oraz zalecenia co do dalszego postepo-
wania z tymi produktami.

3. Protokoty, o ktérych mowa w ust. 1i 2, podpi-
suje osoba sporzadzajgca, umieszczajgc w nich date
kontroli i sporzadzenia.

4. Protokoty sa przechowywane w hurtowni farma-
ceutycznej co najmniej przez okres roku.

8 10. 1. Powierzenia zastepstwa osoby wykwalifiko-
wanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni far-
maceutycznej kierownik hurtowni dokonuje w formie
pisemnej, ze wskazaniem czasu petnienia zastepstwa
oraz zakresu obowigzkdw i odpowiedzialnosci petnig-
cego zastepstwo.

2. Powierzenie zastepstwa, o ktorym mowa
w ust. 1, na okres dtuzszy niz 14 dni wymaga zawiado-
mienia wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Do zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 2, na-
lezy dotaczyé uwierzytelniony odpis dyplomu osoby
zastepujacej i jej oswiadczenie o przyjeciu obowigz-
kow.

4. Jezeli powierzenie zastepstwa dotyczy osoby
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych, za-
wiadomienie, o ktérym mowa w ust. 2, nalezy réwniez
przekaza¢ wojewodzkiemu lekarzowi weterynarii.

§ 11. Tracg moc rozporzadzenia:

1) Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 13 paz-
dziernika 1992 r. w sprawie warunkéw prowadze-
nia hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 80,
poz. 414),

2) Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnosciowej
z dnia 25 czerwca 1993 r. w sprawie warunkow
prowadzenia hurtowni srodkéw farmaceutycznych
i materiatéw medycznych stosowanych wytacznie
u zwierzat (Dz. U. Nr 63, poz. 304 i z 1997 r. Nr 4,
poz. 22).

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 pazdziernika 2002 r.

Minister Zdrowia: M. tapiriski



