Zatacznik

WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI DYSTRYBUCYJNEJ SUBSTANCJI CZYNNYCH
WYKORZYSTYWANYCH W PRODUKTACH LECZNICZYCH, ZWYL ACZENIEM PRODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYJNYCH

Uzyte w Wymaganiach Dobrej Praktyki Dystrybucyjnepstancji czynnych wytgenia oznaczaj

1) kalibracja - uruchomienie pegbwania, ktore ustali w wyspecyfikowanych warunkaohigzek
pomiedzy wartdcia wskazap przez instrument pomiarowy lub system pomiarowd MartdGcia
otrzymara w wyniku pomiaru fizycznego i poréwnanie ich zeamgmi wartdciami standardu
referencyjnego;

2) kwarantanna - status materialtdw oddzielonycyctinie lub przy ayciu innych skutecznyckrodkow
w okresie oczekiwania na decyzj ich zwolnieniu lub odrzuceniu;

3) numer serii - unikalna kombinacja cyfr, liteblgymboli, ktéra jednoznacznie identyfikuje gerna
podstawie ktérej mma ustak histori wytwarzania i dystrybuciji;

4) odchylenie - odgpstwo od zatwierdzonej instrukcji lub ustalonegawagania;

5) podpis potwierdzagy - podpis okréonej osoby, ktéra wykonata danczynnaé lub dokonata
przeghdu danej czynni@i; maze on by dokonany w formie inicjatéw, petnego @denego podpisu,
osobistej piecgki lub bezpiecznego podpisu elektronicznego wéopianego za poma@c
kwalifikowanego certyfikatu;

6) procedura - udokumentowany opis dzialadre maj by¢ dokonanesrodkéw ostranosci, ktére mag
by¢ przedsjwzicte, oraz pomiaréw, ktére majby¢ wykonane, pozostggych w bezpérednim lub
posrednim zwizku z dystrybugj substancji czynnych;

7) transport - przemieszczanie substancji czynmyeidzy dwoma miejscami bez przechowywania ich
przez nieuzasadnione okresy;

8) termin ponownego badania - termin, w ktorym matepowinien zosta ponownie zbadany dla
upewnienia s, ze nadal nadajegbn do uytku;

9) termin wanosci - data zamieszczona na opakowaniu lub etykisailestancji czynnej, okféjaca
czas, podczas ktérego oczekujg se substancja czynna utrzyma specyfikagtalon na koniec okresu
trwalosci, jezeli bedzie przechowywana w oldlenych warunkach, i po uplyegiu ktérej substancja nie
powinna by uzyta;

10) zanieczyszczenie - niepglane wprowadzenie zanieczysztze® charakterze chemicznym,
mikrobiologicznym lub ciat obcych do lub na surowieprodukt péredni lub podczas produkcji
substancji czynnej, pobierania préb, pakowanigoitepakowywania, przechowywania lub transportu;

11) Zaradzanie Ryzykiem Jakoi - systematyczny proces oceny, kontroli, wymianformacji oraz
przeghd kazdego ryzyka, ktéry wptywa na jaké substancji czynnej w catym cykliycia produktu
leczniczego.



Rozdziat 1

Zakres

1.1. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej salbgji czynnych zdefiniowanych art. 2 pkt 38custawy

z dnia 6 wrzénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, zwanej dalsfdlng”, maja zastosowanie do dystrybucji
substancji czynnych, o ktérej mowaant. 2 pkt 7 ustawy, wchodych w skiad produktéw leczniczych, z
wytgczeniem produktdw leczniczych weterynaryjnych. Njsze rozporadzenie skierowane jest do importeréw
i dystrybutoréw substancji czynnych oraz wytworcgwbstanciji czynnych w zakresie dystrybucji wkasnych
substancji czynnych wchoglzych w sktad produktéw leczniczych stosowanychdziuWymagania te
uzupetniag przepisy dotycgece dystrybucji okrdone w wymaganiach Dobrej Praktyki Wytwarzania zeyeh

w przepisach wydanych na podstawai¢ 39 ust. 5 pkt lustawy.

1.2. Wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej salnsii czynnych nie dotyaz posrednictwa w
obrocie substancjami czynnymi, czyli dziataloiozwigzanej z kupnem i sprzedasubstanciji czynnych,
Z wylaczeniem dostawy, posiadania substancji czynnychidalgch form wiladztwa nad substancjami
czynnymi, polegajcej na niezalenym prowadzeniu negocjacji na rzecz osoby fizyczaspby prawnej
lub jednostki organizacyjnej nieposiagla@j osobowséci prawnej.

1.3. Wymaga Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnyciie stosuje si do produktéw
posrednich do wytwarzania substancji czynnych.

Rozdziat 2

System jakdci

2.1. Przedsbiorcy, ktérzy prowadg dziataling¢ w zakresie dystrybucji substancji czynnych, zwdalgj
"dystrybutorami”, powinni wdray¢ i utrzymywa system jakéci, okrelajacy wymagania w zakresie
obowigzkéw, proceséw oraz zajdzania ryzykiem.

2.2. System jakai powinien obejmowa odpowiednie zasoby, tj. kompetentny personel, adganie
pomieszczenia, ugdzenia oraz instalacje. System jékigoowinien zapewnig ze:

1) pozyskiwanie, importowanie, przechowywanie, dastanie albo eksportowanie substancji czynnych
odbywa st zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Dystrybu@jjaubstancji czynnych;

2) obowgzki kierownictwa g jasno okrélone;

3) substancje czynng dostarczane wiaiwym odbiorcom w odpowiednim terminie;

4) zapiséw dokonuje sha biegco;

5) odchylenia od ustalonych procedgruslokumentowane i wyjaione;

6) odpowiednie dziatania korygige i zapobiegawcze (corrective and preventive asticCAPA) zostaty
wdrozone, zgodnie z wymaganiami Zadzania Ryzykiem Jakoi, w celu wyeliminowania odchytei

zapobiegania im w przys#oi;

7) zmiany, ktére mag mie¢ wplyw na przechowywanie i dystrybgcgubstancji czynnych, zostaly
ocenione.

2.3. Przy tworzeniu i modyfikowaniu systemu jé&kiobierze s} pod uwag rozmiar, struktug i stopier
zlozondsci dziatalngci dystrybutora.



Rozdziat 3

Personel
3.1. W kadym miejscu dystrybucji substancji czynnych powinmg@naczy sie osole mapca okreslony
zakres uprawniei odpowiedzialnéci zapewniajcy, ze system jakéei jest wdraony i utrzymywany. Osoba
wyznaczona powinna wykonywawoje obowazki osobicie; maze upowani¢ inng osole do realizacji jej
zada, co nie zwalnia jej z odpowiedziakkw za ich realizagj.

3.2. Personel zajmagy sk dystrybucy substancji czynnych powinien niiekreslone pisemnie zakresy
obowigzkdéw, zostéa przeszkolony z wymagaDobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnyeh
takze posiada umiegtnosci i doswiadczenie, gwarantyge wiaciwe posgpowanie, magazynowanie i
dystrybuowanie substancji czynnych.

3.3. W zakresie okéonym w procedurze i na podstawie planu szkplpersonel powinien odiy
szkolenia wsfpne, a take odbywa regularne szkolenia doksztalge¢ zgodne z zakresem obgrkow.

3.4. Zapisy ze szkobepowinny by przechowywane, a skuteczdoszkolér powinna by okresowo
oceniana i dokumentowana.

Rozdziat 4

Dokumentacja
4.1. Sporzdzona dokumentacja powinna obejméwaszystkie procedury, instrukcje, umowy, zapisane w
postaci papierowej lub elektronicznej. Powinie bgpewniony tatwy dosp do dokumentacji lub nitiwo$¢
jej pobrania. Na wniosek wdaiwych organéw powinno siudostpniat wszelky dokumentagj zwigzan z
przestrzeganiem niniejszych wytycznych przez dysttgra.

4.2. Dokumentacja powinna bydostatecznie wyczerpga, stosownie do zakresu dziataicio
dystrybutora i prowadzona wezyku zrozumiatym dla personelu. Dokumentacja powinby
formutowana w jasny sposéb, jednoznacznie i kgiriié.

4.3. Kada zmiana w dokumentacji powinnacbgpatrzona podpisem potwierdzaym i dat; zmiany
powinny by wprowadzane tak, aby move byto odczytanie pierwotnej informacji. W steswoych
przypadkach powinien ldyodnotowany powdd wprowadzenia zmiany.

4.4, Kady pracownik powinien mietatwy dosgp do catej dokumentacji niegthnej do wykonywania
swoich zada.

Procedury
4.5. Sporzdzone procedury powinny opisywazynndci w zakresie dystrybucji, ktére naajvptyw na jakdé
substancji czynnych. Czyném te mog obejmowé w szczegdIngci przyjecie i sprawdzanie dostaw,
magazynowanie substancji czynnych, czyszczeniaséavag; pomieszcze (w tym zwalczanie szkodnikdw),
rejestraci warunkow przechowywania, bezpieggsvo substancji czynnych podczas magazynowagda b
przewozu, wycofanie ze stanu magazynowego przeanagp na sprzedapostpowanie ze zwrdconymi
substancjami czynnymi, plany wycofania substarmjnoych z rynku.



4.6. Osoba odpowiedzialna za system $ak@owinna zatwierdza procedury przez opatrzenie ich
podpisem i dat

4.7. Powinno zwragasic uwag na stosowanie aktualnych i zatwierdzonych procetakumenty
powinny by poddawane regularnemu przgdpwi oraz - jeéeli to konieczne - aktualizacji. Powinnady
prowadzona kontrola edycji procedur. Powiniert yprowadzony system, ktéry w przypadku zmiany
dokumentu zapobiega przypadkowemgyaiu jego nieaktualnej wersji. Nieaktualne lub zp&ine
procedury powinny by usuwane ze stanowisk pracy i archiwizowane.

Zapisy
4.8. Zapisy powinny hysporadzane w trakcie wykonywania k@ej czynnéci, w sposéb czytelny oraz w taki,
aby mana byto przéledzic wszystkie istotne dziatania lub zdarzenia. Zapewinno przechowyw@asi¢ przez
co najmniej 1 rok po terminie wRaosci serii substancji czynnej, ktérej dotycZapisy dotycgce substanciji
czynnych z terminem ponownego badania powinno m@sgwa sie przez co najmniej 3 lata od momentu
calkowitej dystrybucji serii.

4.9. Obowjzek przechowywania powinien obejmawaapisy dotyczce kadego nabycia lub Kalej
sprzeday substancji czynnej, zawiesge dat zakupu lub dat dostawy, nazw substancji czynnej,
numer serii, otrzyman lub dostarczom ilos¢ substancji czynnej, nazwi adres dostawcy oraz
pierwotnego wytworcy, peli nie g to te same podmioty, lub nagw adres spedytora lub odbiorcy.
Zapisy te powinny zapewnridadentyfikowalna¢ zrédta pochodzenia i przeznaczenia substancji czynne
w celu umaliwienia zidentyfikowania wszystkich dostawcow imdrcéw substancji czynnych.

Powinno przechowywéasi¢ i udostpniat zapisy obejmujce:

1) tazsama¢ dostawcy, pierwotnego wytwarcy, spedytora lub odby;

2) adres dostawcy, pierwotnego wytworcy, spedyiiavaodbiorcy;

3) dokumenty zaméwie

4) listy przewozowe, zapisy z transportu i dystigju

5) dokumenty przyicia;

6) nazve lub oznaczenie substancji czynnej;

7) numer serii nadany przez wytwérc

8) potwierdzenie wykonania batlasubstancji czynnej wraz z ocerej zgodndci z wymaganiami
jakosciowymi (Certyfikaty Analityczne), w tym pochogize od pierwotnego wytworcy;

9) termin ponownego badania lub terminzmwasci.

Rozdziat 5

Pomieszczenia i urgdzenia
5.1. Pomieszczenia i wdzenia powinny by odpowiednie do zapewnienia Wtawego magazynowania oraz
do zapewnienia odpowiedniej dystrybucji substaczyinnych, jak rowniedo ochrony przed
zanieczyszczeniem, np. substancjami psychotropowgyadkami odurzajcymi, prekursorami kategorii I,



materiatami wysoce uczubgjymi, materiatami o wysokiej aktywsoi farmakologicznej lub toksyczgoi.
Pomieszczenia i ugdzenia powinny by odpowiednio zabezpieczone, aby zapobiec nieupmaneniu
dostpowi. Urzadzenia monitorujce, ktore g niezledne do zagwarantowania cech j&iowych substancji
czynnej, powinny b kalibrowane zgodnie z zatwierdzonym harmonogrameaitug certyfikowanych i
identyfikowalnych standardéw.

Rozdziat 6

Operacje przyjecia, magazynowania i wydawania Zamoéwienia
6.1. Jeeli substancje czynne pozyskiwane od wytworcy, importera lub dystrybatanajcego siedzib na
terytorium Unii Europejskiej, ten wytwdrca, impartab dystrybutor powinni bywpisani do rejestru, o ktérym
mowa wart. 51b ustawy, lub do rejestréw prowadzonych przezseitgy organ pastwa czionkowskiego, w
ktérym maj swop siedzilg.

Przyjmowanie
6.2. Miejsce, w ktdrymasprzyjmowane substancje czynne, powinné bgrganizowane w taki sposéb, aby
zapewnt ochrorg dostawy przed dziataniem czynnikow atmosferyczrpyeticzas roztadunku. Komora pregj
powinna by oddzielona od pomieszazenagazynowych. Podczas prayip powinno sprawdzisie, czy:

1) pojemniki nie g uszkodzone;
2) plomby zabezpieczgje s obecne i nienaruszone;

3) oznakowanie jest prawidtowe, uwedhiajac powhzanie nazwy gywanej przez dostawaraz nazwy
wewretrznej odbiorcy, jeeli 3 one réne;

4) g dostpne wymagane dokumenty, takie jak np. Certyfikaalknczny;
5) substancja czynna i sposob jej dostarczeniadda3 g zgodne z zamowieniem.

6.3. Substancje czynne, ktorych plomby zabezpigceaostaty naruszone, opakowanie uszkodzone lub
w przypadku ktérych podejrzewagsinozliwosé zanieczyszczenia, powinny dpoddane kwarantannie
fizycznej lub przy ayciu réwnowanego systemu elektronicznego oraz powingoasijasni¢ przyczyre
zdarzenia.

6.4. Substancje czynne wymag® specjalnych warunkdédw magazynowania, takie jak sybstancje
psychotropowesrodki odurzajgce, prekursory kategorii | lub substancje wymacgajprzechowywania w
okreslonej temperaturze lub wilgotdd, powinny by natychmiast zidentyfikowane i przechowywane,
zgodnie ze spogrlzonymi instrukcjami i dodatkowymi wymogami okienymi odrebnymi przepisami
dotyczicymi tych substancji.

6.5. Jeeli dystrybutor podejrzewae pozyskana lub zaimportowana przez niego substanzginna jest
sfalszowana, powinien oddzi¢lja fizycznie lub przy ayciu rébwnowanego systemu elektronicznego
oraz powiadondi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

6.6. Odrzucone materiaty powinny zastaidentyfikowane, poddane kontroli i kwarantannahy
zapobiec ich nieuprawnionemuyeiu do celéw wytwérczych oraz ich dalszej dystrgfauPowinien by
zapewniony tatwy dogp do dokumentacji dotygeej utylizacji.



Magazynowanie
6.7. Substancje czynne powinnytyrzechowywane w warunkach oki@nych przez wytworg np. w
kontrolowanej temperaturze i wilgotfw, gdy jest to wskazane, oraz w taki sposob, @ppbiega
zanieczyszczeniu lub pomieszaniu substancji czymriéarunki przechowywania powinny bynonitorowane,
a zapisy z monitoringu przechowywane. Zapisy z meoimgu powinny by regularnie przegblane przez osgb
odpowiedzialy za system jakii.

6.8. Jeeli wymagane $ specyficzne warunki przechowywania, obszar magazgnia powinien
podlegé kwalifikacji i umazliwia¢ magazynowanie w zakresie oflmych limitow.

6.9. Pomieszczenia magazynowe powinny logyste. Obecrié $mieci, kurzu i szkodnikow jest
niedozwolona. Powinno zapewnisic odpowiednie srodki zapobiegajce rozlaniu s substanciji,
uszkodzeniu pojemnikéw, zanieczyszczeniu mikrolgmpnemu lub zanieczyszczeniu kimyvemu.

6.10. Powinien b§ wprowadzony system zapewnjey rotacg zapasOw, np. zgodnie z zagade w
pierwszej kolejnéci wydawane s produkty o najbliszym terminie wanosci/terminie ponownego
badania ("first expiry (retest date), first outPowinno s¢ regularnie i cgsto sprawdzg czy system ten
dziata poprawnie. Elektroniczne systemy gospodamkigazynowej powinny podle¢avalidacji, tzn.
udokumentowanemu programowi giegmu wysoki stopie pewndci, ze okrélony proces, metoda lub
system bdzie w spos6b powtarzalny prowaéldio otrzymania wynikw spetnigjych okrélone kryteria
akceptaciji.

6.11. Po uplywie terminu waaosci substancje czynne powinny dgddzielone fizycznie lub przyzyciu
réwnowanego systemu elektronicznego od pozostatych zapasi@slystrybuowane.

6.12. Jeeli magazynowanie lub transport substancji czynnyistat zlecony stronom trzecim,
dystrybutor powinien zapewd)iaby zleceniobiorca znat i stosowat ¥dave warunki magazynowania i
transportu. Zleceniodawca i zleceniobiorca musawrzé umowe, ktéra wyranie okréla obowizki
obu stron. Umow o magazynowanie lub transport substancji czynngaWwiera s} na pémie pod
rygorem niewanosci. Zleceniobiorca mee zleca dziatania powierzone mu w drodze umowy innym
podwykonawcom tylko po uzyskaniu zgody zleceniodawgrazonej na pimie.

Dostawy do nabywcow
6.13. Dostarczaniem substancji czynnych innymrgtigstorom, wytwdrcom na terytorium Unii Europejgkie
mog zajmowa si¢ tylko dystrybutorzy substancji czynnych zarejestni zgodnie art. 51b ustawy lub do
rejestrow prowadzonych przez itavy organ pastwa cztonkowskiego, w ktérym mggwop siedzile.

6.14. Substancje czynne powinnyc¢hyansportowane w warunkach olmnych przez wytwoérg oraz w
sposob, ktéry nie wptywa niekorzystnie na ich j@kddentyfikacja substancji czynnej, serii i pojekani
powinna by zawsze zapewniona. Wszystkie pierwotne etykietjempaoikbw powinny pozostawa
czytelne.

6.15. Powinien by wprowadzony system, ktdry umlavia szybkie okrélenie odbiorcéw danej serii
substancji czynnej na wypadek koniecsrigej wycofania.

Przeptyw informacji
6.16. Dystrybutor powinien powiadaniatasciwych odbiorcéw o wszystkich znanych mu informabjdub
zdarzeniach, ktére mggpowodowa zakidcenie dostaw.



6.17. Wszystkie informacje dotygze jakdci produktu oraz informacje dotygze uregulowa prawnych
otrzymane od wytworcy substancji czynnej dystrybzygowinni przekazywaodbiorcy, a tego rodzaju
informacje uzyskane od odbiorcy powinni przekaz§wetworcy substancji czynnej.

6.18. Dystrybutor, ktéry dostarcza substancgynry do odbiorcy, powinien przekazanazvwe i adres
pierwotnego wytwércy substancji czynnej oraz nualbo numery serii édgcych przedmiotem dostawy.
Dystrybutor wraz z dostayjypowinien przekazaodbiorcy kop¢ Certyfikatu Analitycznego pierwotnego

wytworcy.

6.19. Dystrybutor powinien udzi€lanformaciji o tzsamdci pierwotnego wytwércy substancji czynnej
oraz jego danych kontaktowych Wawym organom, na ichzadanie. Pierwotny wytworca me
odpowiedzié wilasciwemu organowi bezgoednio Ilub za p@ednictwem upowaionych
przedstawicieli.

6.20. Wymagania dotygze Certyfikatow Analitycznych okékja przepisy wydane na podstavee. 39
ust. 5 pkt lustawy.

Rozdziat 7

Zwroty, reklamacje i wycofania Zwroty
7.1. Substancje czynne, ktére zostaty zwroconejmty by jako takie zidentyfikowane i poddane
kwarantannie do czasu zalazenia posfpowania wyjdniajacego.

7.2. Zwrécona substancja czynna, ktora nie znajtioveg pod nadzorem dystrybutora, #eo by
ponownie przeznaczona do dystrybucjigie wszystkie porisze warunki zostaty spetnione:

1) substancja czynna znajduje s oryginalnym nieotwartym pojemniku ze wszystkiaryginalnymi
plombami bezpieczsstwa i jest w dobrym stanie;

2) wykazano,ze przechowywanie, transport i inne operacje dagyezsubstancji czynnych byly
wykonywane w odpowiednich warunkach; odbiorca pdasvin udosipni¢c informacje w celu
potwierdzenia powsszych warunkow;

3) czas pozostaty do koa terminu wanosci jest akceptowalny;

4) substancja czynna zostata sprawdzona i ocerparer przeszkolanosolg upowanions do takich
czynnaci;

5) nie doszto do utraty identyfikowalfm ani informacji.

Powyzsza ocena powinna uwzghia¢ charakter substancji czynnej, specyficzne warunki
przechowywania, jeeli takich wymaga, oraz czas, ktéry updyod chwili dostarczenia tej substancji. W
razie potrzeby lub jakichkolwiek atpliwosci co do jakdéci zwréconej substancji czynnej powinne si

zaskgm¢ opinii wytworcey.

7.3. Zapisy dotycgce zwrotu substancji czynnej powinnyégyrzechowywane. Dokumentacja dotyca
kazdej zwrGconej substancji czynnej powinna obejmawa

1) nazwe i adres odbiorcy zwracgjego substancje czygn

2) nazw lub oznaczenie substancji czynnej, numer serisuizji czynnej oraz zwrdcenlose;



3) powdd zwrotu;

4) wykorzystanie lub zniszczenie zwréconej subgtacmynnej oraz dokumentagcjprzeprowadzonej
oceny.

7.4. Decyzja 0 ponownym przyiu substancji czynnej na stan magazynowyzeénby podgta przez
osolz do tego upoweiorng i odpowiednio przeszkolan Substancje czynne zwrdcone do zapasow
przeznaczonych do sprzegapowinny by rozmieszczone w taki sposéb, aby zapéwefektywnd¢
systemu rotacji zapaséw.

Reklamacje i wycofania

7.5. Wszystkie reklamacje, niezabée od tego, czy otrzymane ustnie czy nami¢, powinny by rejestrowane
i rozpatrywane zgodnie z proceduReklamacije dotyere jakaci substanciji czynnej dystrybutor powinien
rozpatrywa wspdlnie z pierwotnym wytwogcsubstancji czynnej, aby ustglczy naley podejmowa dalsze
dziatania w odniesieniu do innych odbiorcéw, ktéraggli otrzyma te substangj czynny, i jesli to konieczne,
poinformowa wiasciwy organ. Pogpowanie wyjaniajace przyczyn reklamacji powinno byprzeprowadzone
i udokumentowane przez odpowiegistrore.

7.6. Rejestr reklamacji powinien obejmawa

1) nazwe i adres skfadagego reklamagj

2) imie i nazwisko, w stosownych przypadkach tytut i nutedéefonu osoby skladggej reklamag;;

3) charakter reklamacjij¢znie z nazwi numerem serii substancji czynnej;

4) dat przyjecia reklamaciji;

5) opis ws¢pnie podgtych dziata, w tym daty i dane osoby, ktora je przeprowadzita;

6) opis wszystkich podfych dziata nastpczych;

7) odpowied dostarczoa do skladajcego reklamagjtacznie z dat wystania odpowiedzi;

8) koncowy decyzg dotyczcs serii substancji czynnej.

7.7. Zapisy dotycee reklamacji powinny kyprzechowywane w celu oceny trendowestatliwosci i
wagi reklamacji danej substancji czynnej oraz ékda potrzeby podejmowania dodatkowych d#iata
korygujacych, w tym natychmiastowych,7eli jest to konieczne. Zapisy te powinnyébydostpniane
podczas inspekcji przeprowadzanych przez Gtowngdkorat Farmaceutyczny.

7.8. Jeeli reklamacja zostata przekazana do pierwotnegovérgy substancji czynnej, do dokumentacji
prowadzonej przez dystrybutora powinng dblczy¢ wszystkie odpowiedzi uzyskane od pierwotnego
wytworcy substancji czynnej, w tym ich daty orazzgtnane wyjénienia.

7.9. W sytuacji kryzysowej lub magej potencjalnie zagza¢ zyciu pacjentéw dystrybutor informuje
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego lubseitae organy w innych pestwach w celu uzgodnienia

sposobu pogpowania.

7.10. Powinno sisporzdzi¢ procedug okreslajgcg okoliczndgci, w ktoérych naley rozwazy¢ wycofanie
serii substancji czynnej.



7.11. Procedura wycofania z obrotu powinna éllate kto uczestniczy w ocenie informacji o wycofaniu,
kto bedzie poinformowany o wycofaniu, w jaki sposob injej st proces wycofania i jak nalg
postpowa z wycofan substangj czynry. Osoba wyznaczona, zgodnie z ust. 3.1., powinaagigiczy

w procedurze wycofania z rynku.

Rozdziat 8

Inspekcje wewretrzne
8.1. Dystrybutor powinien przeprowadzadokumentowé inspekcje wewgirzne w celu monitorowania
wdrazania i przestrzegania wymagBRobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji czynnytispekcije
wewretrzne powinny b§ regularnie przeprowadzane wedtug zatwierdzonegmdaogramu.



