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ROZPORZÑDZENIE MINISTRA ZDROWIA

z dnia 26 lipca 2002 r.

w sprawie procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej.

Na podstawie art. 79 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984 i Nr 141,
poz. 1181) zarzàdza si´, co nast´puje:

§ 1. Ustala si´ procedury Dobrej Praktyki Dystrybu-
cyjnej okreÊlajàce:

1) utrzymanie w∏aÊciwego stanu technicznego i sani-
tarnego lokalu hurtowni farmaceutycznej,

2) zasady przechowywania produktów leczniczych,

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

4) warunki  transportu i za∏adunku produktów leczni-
czych,

5) prawid∏owe prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej,

6) sposób powierzania  zast´pstwa osoby wykwalifiko-
wanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni.

§ 2. 1. Hurtownia farmaceutyczna sk∏ada si´ co naj-
mniej z komory przyj´ç, pomieszczenia magazynowe-
go, pomieszczenia ekspedycyjnego oraz pomieszcze-
nia administracyjnego i socjalnego; komora przyj´ç
i pomieszczenie ekspedycyjne muszà posiadaç odr´b-
ne wejÊcia.

2. W lokalu, o którym mowa w ust. 1, przewiduje si´
ciàgi komunikacyjne, takie jak korytarze i przejÊcia po-
mi´dzy poszczególnymi pomieszczeniami hurtowni,
odpowiednie do charakteru wykonywanych zadaƒ.

3. Pomieszczenia magazynowe hurtowni farma-
ceutycznej i ich otoczenie utrzymuje si´ w czystoÊci
oraz zapewnia skuteczne izolowanie od warunków ze-



wn´trznych, w szczególnoÊci powierzchnia, kubatura
oraz wyposa˝enie pomieszczeƒ muszà byç dostosowa-
ne do prowadzonego asortymentu, a tak˝e odpowied-
nio wyposa˝one w:

1) urzàdzenia wentylacyjne,

2) urzàdzenia termoregulacyjne,

3) legalizowane przyrzàdy umo˝liwiajàce ca∏odobowà
kontrol´ oraz rejestracj´ temperatury i wilgotnoÊci,
aby temperatura we wszystkich cz´Êciach po-
mieszczeƒ by∏a zgodna z warunkami przechowy-
wania  produktów leczniczych okreÊlonymi przez
podmiot odpowiedzialny lub w odpowiedniej far-
makopei.

4. Wzgl´dna wilgotnoÊç w pomieszczeniach utrzy-
mujàcych temperatur´ pokojowà nie mo˝e przekraczaç
70%.

5. Przedsi´biorca prowadzàcy hurtowni´ farmaceu-
tycznà przechowuje rejestr obejmujàcy wpisy pomiaru
temperatury i wilgotnoÊci za dany rok kalendarzowy,
przez okres 12 miesi´cy, liczàc od pierwszego dnia roku
nast´pujàcego po roku, którego wpisy dotyczà.

§ 3. W zakresie stanu technicznego i sanitarnego
pomieszczeƒ magazynowych hurtowni uwzgl´dnia si´
ponadto nast´pujàce wymagania:

1) Êciany, pod∏ogi i sufity pomieszczeƒ muszà byç
g∏adkie, bez uszkodzeƒ, niepylàce i ∏atwe do mycia
i czyszczenia, a w razie potrzeby do dezynfekcji,

2) powierzchnia i wyposa˝enie magazynowe muszà
byç wolne od odpadków, kurzu i szkodników oraz
zapewniaç:
a) zabezpieczenie produktów leczniczych przed za-

nieczyszczeniami organicznymi oraz uszkodze-
niami mechanicznymi, a tak˝e przed mikroorga-
nizmami i szkodnikami,

b) warunki uniemo˝liwiajàce wzajemne ska˝enie
produktów leczniczych,

c) warunki uniemo˝liwiajàce dost´p do produktów
leczniczych osobom nieupowa˝nionym.

§ 4. Produkty lecznicze przechowuje si´ zgodnie
z nast´pujàcymi zasadami:

1) produkty lecznicze przechowuje si´ w oryginalnych
opakowaniach zbiorczych lub jednostkowych,
w warunkach okreÊlonych przez podmiot odpowie-
dzialny,

2) substancje farmaceutyczne bardzo silnie dzia∏ajà-
ce, przeznaczone do sporzàdzania leków receptu-
rowych lub aptecznych przechowuje si´ w wydzie-
lonych pomieszczeniach, miejscach lub w oddziel-
nych szafach odpowiednio zabezpieczonych,

3) produkty lecznicze b´dàce produktami silnie won-
nymi, materia∏ami  ∏atwopalnymi, ˝ràcymi lub
cuchnàcymi, a tak˝e produkty lecznicze okreÊlone
w art. 72 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeÊnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej „ustawà”,
przechowuje si´ w wydzielonych pomieszczeniach
lub miejscach,

4) Êrodki odurzajàce i substancje psychotropowe
przechowuje si´ zgodnie z odr´bnymi przepisami,

5) opakowania zawierajàce produkty lecznicze prze-
chowuje si´ w odleg∏oÊci minimum 50 cm od urzà-
dzeƒ grzewczych i sufitu oraz 10 cm od Êcian i pod-
∏ogi.

§ 5. Produkty lecznicze przyjmuje si´ i wydaje zgod-
nie z nast´pujàcymi zasadami:

1) usytuowanie miejsca odbioru musi zabezpieczaç
produkty lecznicze przed wp∏ywami atmosferycz-
nymi podczas wy∏adunku i za∏adunku,

2) komor´ przyj´ç wydziela si´ z powierzchni magazy-
nowej,

3) podczas odbioru ka˝dà przesy∏k´ sprawdza si´, czy
nie zosta∏a uszkodzona oraz czy dokumenty prze-
wozowe sà zgodne z zamówieniem.

§ 6. 1. Za∏adunek i transport produktów leczniczych
odbywa si´ w sposób gwarantujàcy:

1) identyfikacj´ produktu leczniczego,

2) identyfikacj´ nadawcy i odbiorcy produktu leczni-
czego,

3) zabezpieczenie przed wzajemnym ska˝eniem pro-
duktów leczniczych,

4) zabezpieczenie przed zanieczyszczeniem, uszkodze-
niem  mechanicznym lub kradzie˝à,

5) zabezpieczenie przed szkodliwym dzia∏aniem wy-
sokiej i niskiej temperatury, Êwiat∏a i wilgotnoÊci
oraz innych niekorzystnych czynników,

6) temperatur´ okreÊlonà przez podmiot odpowie-
dzialny lub w odpowiedniej farmakopei — w przy-
padku produktów leczniczych wymagajàcych za-
pewnienia  takich warunków.

2. Dopuszcza si´ prze∏adunek produktów leczni-
czych w komorach prze∏adunkowych usytuowanych
poza hurtownià pod warunkiem zachowania wymo-
gów, o których mowa w ust. 1. Przepisy § 7 i 8 stosuje
si´ odpowiednio.

§ 7. Hurtownie farmaceutyczne prowadzi si´ z
uwzgl´dnieniem procedur w zakresie:

1) dzia∏alnoÊci dystrybucyjnej, majàcej wp∏yw na ja-
koÊç produktów leczniczych,

2) czynnoÊci nale˝àcych do pracownika przyjmujàce-
go i wydajàcego produkty lecznicze oraz zasad
i trybu sporzàdzania protoko∏u przyj´cia lub wyda-
nia produktów leczniczych,

3) post´powania dotyczàcego produktów leczniczych
nieodpowiadajàcych wymaganiom jakoÊciowym,
w tym zwróconych lub wycofanych z obrotu,

4) post´powania z produktami leczniczymi b´dàcymi
przedmiotem reklamacji.

§ 8. 1. Procedury, o których mowa w § 7 pkt 1, obej-
mujà:
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1) odbiór i sprawdzenie dostaw,

2) przechowywanie produktów leczniczych,

3) czystoÊç i konserwacj´ pomieszczeƒ,

4) rejestrowanie warunków przechowywania,

5) zabezpieczenie produktów leczniczych w sposób
uniemo˝liwiajàcy dost´p do nich osobom nieupo-
wa˝nionym,

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

7) rejestrowanie zamówieƒ klientów,

8) rejestrowanie zwracanych produktów leczniczych,

9) rejestrowanie reklamacji.

2. Procedury, o których mowa w § 7 pkt 2, obejmu-
jà:

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

2) sprawdzenie, czy informacje zamieszczone na opa-
kowaniu transportowym lub w dokumencie prze-
wozu sà zgodne  z dokumentacjà zakupu lub sprze-
da˝y produktu leczniczego, obejmujàcà w szcze-
gólnoÊci:

a) nazw´ i adres dostawcy i odbiorcy,

b) nazw´ produktu leczniczego,

c) postaç, dawk´ lub st´˝enie,

d) numer serii i dat´ wa˝noÊci,

e) nazw´ i kraj wytwórcy, 

f)  iloÊç opakowaƒ,

g) dat´ przywozu i czas trwania transportu,

3) sprawdzenie, czy dokumentacja zakupu lub sprze-
da˝y jest zgodna z danymi dotyczàcymi:

a) opisu lub identyfikatora elementów opakowania
bezpoÊredniego i zewn´trznego,

b) numeru specyfikacji i daty jej wystawienia,

c) szczególnych warunków przechowywania pro-
duktu leczniczego,

d) daty przyj´cia lub wydania,

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

f) ceny produktu leczniczego, z okreÊleniem zasto-
sowanej mar˝y,

4) sporzàdzenie protoko∏u, o którym mowa w § 7 pkt 2.

3. Procedury, o których mowa w § 7 pkt 3, obejmu-
jà:

1) oddzielne sk∏adowanie produktów leczniczych nie-
uszkodzonych, które  zosta∏y zwrócone z innej hur-
towni lub apteki,

2) warunki, które muszà spe∏niaç produkty lecznicze
wymienione w pkt 1, aby mog∏y byç ponownie w∏à-
czone do sprzeda˝y, zwanej dalej „redystrybucjà”,
w tym zapewnienie:

a) opakowania oryginalnego i nienaruszonego,

b) magazynowania we w∏aÊciwych warunkach,

c) wystarczajàcego, dla redystrybucji, czasu pozo-
sta∏ego do up∏ywu terminu wa˝noÊci produktu
leczniczego,

d) ponownego sprawdzenia produktów leczni-
czych przez osob´ do tego upowa˝nionà,
z uwzgl´dnieniem:

— rodzaju produktu leczniczego,

— specjalnych warunków magazynowania, je˝e-
li sà one wymagane; w przypadku wàtpliwo-
Êci nale˝y zwróciç si´ o wyjaÊnienie do posia-
dajàcego pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu lub wytwórcy,

— czasu, jaki up∏ynà∏ od wydania produktu lecz-
niczego,

3) przechowywanie prowadzonych rejestrów zwro-
tów przez okres 3 lat,

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

4. Przepisy ust. 3 pkt 1 i 3 stosuje si´ odpowiednio
do produktów leczniczych, nieodpowiadajàcych wy-
maganiom jakoÊciowym, w tym wycofanych z obrotu.

5. Procedury, o których mowa w § 7 pkt 4, obejmu-
jà:

1) system rejestracji dostaw — w przypadku reklama-
cji zg∏aszanej w trybie pilnym — zapewniajàcy
mo˝liwoÊç natychmiastowego zidentyfikowania
i skontaktowania si´ ze wszystkimi odbiorcami da-
nego produktu leczniczego; kierownik hurtowni
podejmuje decyzj´ o poinformowaniu wszystkich
odbiorców lub tylko odbiorców serii, której dotyczy
reklamacja,

2) zarejestrowanie faktu zwrotu, nieprzyj´cia zwrotu
lub reklamacji produktów leczniczych sfa∏szowa-
nych oraz potwierdzenie przyj´cia tych produktów;
w ka˝dym przypadku powinna zostaç podj´ta de-
cyzja w formie pisemnej co do zniszczenia tych
produktów leczniczych.

6. Procedury, o których mowa w ust. 1—5, powin-
ny byç zatwierdzone, podpisane i opatrzone datà przez
kierownika hurtowni.

§ 9. 1. Protokó∏, o którym mowa w § 7 pkt 2, sporzà-
dza pracownik przyjmujàcy lub wydajàcy  produkty
lecznicze po przeprowadzeniu kontroli w zakresie wy-
magaƒ okreÊlonych w § 8 ust. 2 pkt 1—3, z uwzgl´dnie-
niem ust. 2. Pracownik kontrolujàcy potwierdza prze-
prowadzenie kontroli, umieszczajàc na dokumencie
przewozu dat´ i swój podpis.

2. Pracownik przyjmujàcy produkty lecznicze,
w przypadku stwierdzenia, ˝e  nie zosta∏y spe∏nione
wymagania okreÊlone w § 8 ust. 2 pkt 1—3, sporzàdza
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protokó∏ zawierajàcy informacj´ o stwierdzonych
uchybieniach oraz zalecenia co do dalszego post´po-
wania z tymi produktami.

3. Protoko∏y,  o których mowa  w ust. 1 i 2, podpi-
suje osoba sporzàdzajàca, umieszczajàc w nich dat´
kontroli i sporzàdzenia.

4. Protoko∏y sà przechowywane w hurtowni farma-
ceutycznej co najmniej przez okres roku.

§ 10. 1. Powierzenia zast´pstwa osoby wykwalifiko-
wanej, odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni  far-
maceutycznej kierownik hurtowni dokonuje w formie
pisemnej, ze wskazaniem czasu pe∏nienia zast´pstwa
oraz zakresu obowiàzków i odpowiedzialnoÊci pe∏nià-
cego zast´pstwo.

2. Powierzenie zast´pstwa, o którym mowa
w ust. 1, na okres d∏u˝szy ni˝ 14 dni wymaga zawiado-
mienia wojewódzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. Do zawiadomienia, o którym mowa w ust. 2, na-
le˝y do∏àczyç uwierzytelniony odpis dyplomu osoby
zast´pujàcej i jej oÊwiadczenie o przyj´ciu obowiàz-
ków.

4. Je˝eli powierzenie zast´pstwa dotyczy osoby
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni farmaceu-
tycznej produktów leczniczych weterynaryjnych, za-
wiadomienie, o którym mowa w ust. 2, nale˝y równie˝
przekazaç wojewódzkiemu lekarzowi weterynarii.

§ 11. Tracà moc rozporzàdzenia:

1) Ministra Zdrowia i Opieki Spo∏ecznej z dnia 13 paê-
dziernika 1992 r. w sprawie warunków prowadze-
nia hurtowni farmaceutycznej (Dz. U. Nr 80,
poz. 414),

2) Ministra Rolnictwa i Gospodarki ˚ywnoÊciowej
z dnia 25 czerwca 1993 r. w sprawie warunków 
prowadzenia hurtowni Êrodków farmaceutycznych
i materia∏ów medycznych stosowanych wy∏àcznie
u zwierzàt (Dz. U. Nr 63, poz. 304 i z 1997 r. Nr 4,
poz. 22).

§ 12. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie z dniem
1 paêdziernika 2002 r.

Minister Zdrowia: M. ¸apiƒski


