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Wybrane wytyczne GDP - Dobrej Praktyki Dystrybuciji

Ponizsza lista stuzy do ustalenia zwigzku systemu skomputeryzowanego z wytycznymi zawartymi w GDP nr 2013/C 68/01
z dnia 7 marca 2013.

Nalezy sprawdzi¢ czy system skomputeryzowany wspiera (tj. rejestruje, przetwarza, kontroluje, weryfikuje, drukuje)
wymienione czynnosci / procesy zgodnie z wytycznymi GDP. Jesli chociaz jedna odpowiedz brzmi ,tak”, system nalezy
uznacé jako krytyczny w sensie zasad GDP.

Uwaga: Zakres dziatan zwigzanych z kwalifikacjg lub walidacjg systemu skomputeryzowanego (dotyczacych proceséw np.
przechowywania, procesow kompletowania i pakowania zaméwienia) powinien by¢ okreslony zgodnie z podej$ciem opartym
na udokumentowanej ocenie ryzyka.

Lp. |Wybrane wytyczne TAK NIE

2.2. Osoba odpowiedzialna

Obowigzki osoby odpowiedzialnej obejmuja:
1 (iv) koordynacje i szybkie przeprowadzanie czynno$ci zwigzanych z wycofaniem produktow I:‘ I:‘
’ leczniczych;

(vi) zapewnianie, aby dostawcy i klienci byli zatwierdzeni;

(xi) zatwierdzanie zwrotow do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy;

3.2. Pomieszczenia

Produkty lecznicze powinny by¢ przechowywane w oddzielonych, jasno oznakowanych obszarach.
2. | Dostep do nich powinien mie¢ wytacznie upowazniony personel. Kazdy system zastepujacy |:| |:|
fizyczne oddzielenie, na przyktad segregacja elektroniczna oparta na skomputeryzowanym
systemie, powinien zapewnia¢ rbwnowazne bezpieczenstwo i nalezy go zwalidowaé.

3.2. Pomieszczenia

Produkty, w przypadku ktérych rozpatrywana jest decyzja o unieszkodliwieniu, oraz produkty
3. | wycofane z zapasow przeznaczonych do sprzedazy, powinny by¢ oddzielone fizycznie lub przy |:| |:|
pomocy réwnowaznego systemu elektronicznego. Dotyczy to na przyktad produktéw, w przypadku
ktérych podejrzewa sie, Ze sq sfatszowane, oraz zwroconych produktow.

4.2. Zagadnienia ogéine

4 Kazda zmiana w dokumentacji powinna by¢ opatrzona podpisem i data; zmiany nalezy wprowadza¢ I:‘ I:‘
" | tak, by mozliwe byto odczytanie pierwotnej informacji. W stosownych przypadkach nalezy zapisa¢

powod wprowadzenia zmiany.

4.2. Zagadnienia ogélne

Kazda transakcje dotyczacg otrzymanych lub dostarczanych produktéw leczniczych lub produktow
leczniczych bedacych przedmiotem posrednictwa nalezy ewidencjonowac w postaci faktur
zakupu/sprzedazy lub kwitéw dostawy, na komputerze lub w innej formie.

5 Ewidencja taka musi zawiera¢ przynajmniej nastepujace informacje: data; nazwa produktu D D
leczniczego; ilo$¢ otrzymana, dostarczona lub bedaca przedmiotem posrednictwa w obrocie;
nazwa i adres dostawcy, klienta, posrednika lub odbiorcy, w zaleznosci od przypadku, oraz numer
serii przynajmniej w przypadku produktéw leczniczych opatrzonych zabezpieczeniami.

Nalezy na biezaco ewidencjonowa¢ kazdy przypadek przeprowadzenia danej operacii.

5.2. Kwalifikacja dostawcow

Dystrybutorzy hurtowi muszg uzyskiwa¢ dostawy produktow leczniczych jedynie od podmiotow
posiadajacych pozwolenia na dystrybucje hurtowg lub pozwolenia na wytwarzanie, obejmujace
dany produkt.

5.3. Kwalifikacja klientow

7 Dystrybutorzy hurtowi musza upewniac sie, ze dostarczajg produkty lecznicze jedynie podmiotom
" | posiadajacym pozwolenie na dystrybucje hurtowa lub pozwolenie badz uprawnienie do
dostarczania produktéw leczniczych ludno$ci.

5.3. Kwalifikacja klientow

8 Dystrybutorzy hurtowi powinni monitorowa¢ swoje transakcje i sprawdza¢ wszystkie

" | nieprawidtowosci w strukturze sprzedazy substancji odurzajacych, substancji psychotropowych
i innych niebezpiecznych substancii.

5.5. Przechowywanie
9. | Czynno$ci magazynowe muszg zapewnia¢ utrzymanie odpowiednich warunkéw przechowywania
i pozwala¢ na odpowiednie zabezpieczenie zapasow.

5.5. Przechowywanie

10 Rotacja zapaséw powinna odbywac sie zgodnie z zasada FEFO (first expiry, first out) — w pierwszej
" | kolejnosci wydawane sg produkty o najblizszym terminie waznosci. Wyjatki od tej zasady powinny
by¢ zapisywane w dokumentacji.

5.5. Przechowywanie

1" Produkty lecznicze, w przypadku ktorych zbliza sie termin waznosci lub koniec okresu trwatosci

" | badz tez termin ten lub okres juz minely, nalezy bezzwtocznie usuwac z zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy, fizycznie lub przy uzyciu innego réwnowaznego systemu segregacii elektroniczne;.
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12.

5.8. Dostawy

Do wszystkich dostaw nalezy dotacza¢ dokument (np. specyfikacje wysytkowa) podajacy date,
nazwe i posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego, numer serii (przynajmniej w przypadku
produktow opatrzonych zabezpieczeniami); dostarczang ilo$¢; nazwe i adres dostawcy, nazwe I:‘
odbiorcy i jego adres dostawy (adres, pod ktorym rzeczywiscie znajdujg sie pomieszczenia

magazynowe, jezeli adres ten jest inny niz adres odbiorcy) oraz warunki transportu

i przechowywania danych produktéw. Nalezy prowadzi¢ dokumentacje w taki sposéb, aby méc
ustali¢, gdzie w danym momencie rzeczywiscie znajduje sie produkt.

13.

6.3. Zwrocone produkty lecznicze

(v) dystrybutor ma dostateczne dowody na to, ze produkt zostat dostarczony temu klientowi
(kopie oryginalnych specyfikacji wysytkowych lub numery faktur itd.) oraz zna numer serii |:|
produktow opatrzonych zabezpieczeniami, a takze nie ma powodu, by sadzi¢, ze produkt ten
zostat sfatszowany.

14.

6.5. Wycofanie produktéw leczniczych

Osoby odpowiedzialne za wycofanie produktu powinny mie¢ tatwy dostep do dokumentacii
dotyczacej dystrybucji. Dokumentacja ta powinna zawiera¢ dostateczne informacje o
dystrybutorach i klientach, ktorym bezpo$rednio dostarczono produkt (wraz z adresami, numerami I:‘
telefonu lub faksu w godzinach pracy i poza nimi, numerami serii, przynajmniej w przypadku

produktow leczniczych opatrzonych zabezpieczeniami wymaganymi przez prawo, oraz informacje
o dostarczonych ilosciach), w tym informacje dotyczace wywiezionych produktéw i probek
produktow leczniczych.

15.

9.3. Kontenery, pakowanie i etykietowanie

Kontenery powinny by¢ opatrzone etykietami zawierajacymi dostateczne informacje o wymogach
dotyczacych postepowania z produktami leczniczymi i ich przechowywania oraz o $rodkach |:|
ostroznosci, ktére zapewnig ciagte wtasciwe postepowanie z produktami i ich state zabezpieczenie.
Kontenery powinny umozliwia¢ identyfikacje ich zawartosci i ustalenie ich pochodzenia.




