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KOMISJA EUROPEJSKA

Wytyczne

z dnia 5 listopada 2013 r.

w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/C 343/01)

WPROWADZENIE

Niniejsze wytyczne oparte s3 na art. 84 i art. 85b ust. 3 dyrek-
tywy 2001/83/WE ().

W 1994 r. Komisja opublikowala wytyczne UE dotyczace
dobrej praktyki dystrybucyjnej (). W marcu 2013 r. (°) opubli-
kowano zmienione wytyczne uwzgledniajace najnowsze
postepy dotyczace praktyk zwiazanych z odpowiednim prze-
chowywaniem i dystrybucja produktéw leczniczych w Unii
Europejskiej, jak tez uwzgledniajgce nowe wymogi wprowa-
dzone dyrektywa 2011/62/UE ().

W niniejszej wersji poprawiono bledy rzeczowe w podrozdzia-
fach 5.5 i 6.3 zmienionych wytycznych. Zawarto w niej takze
wiecej informacji o powodach zmian oraz na temat terminu
wejscia w Zycie.

Niniejszy dokument zastgpuje wytyczne dotyczace dobrej prak-
tyki dystrybucyjnej opublikowane w marcu 2013 r.

Dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych jest waznym
elementem zarzadzania zintegrowanym fafncuchem dostaw.
Sie¢ dystrybucji produktéw leczniczych jest obecnie coraz
bardziej zlozona i obejmuje wiele podmiotéw. W niniejszych

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U.
L 311 z 28.11.2001, s. 67.

() Wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej
produktéw leczniczych do stosowania u ludzi, Dz.U. C 63
z 1.3.1994, s. 4.

(}) Wytyczne z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania u ludzi,
Dz.U. C 68 z 8.3.2013, s. 1.

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE zmienia-
jaca dyrektywe 2001/83/WE w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego faricucha dystry-
bugji, Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 74.

wytycznych ustanawia si¢ odpowiednie narzedzia, ktére maja
pomoc dystrybutorom hurtowym w prowadzeniu dziatalnosci,
a takze zapobiec wprowadzaniu sfalszowanych produktéw lecz-
niczych do legalnego lafcucha dostaw. Przestrzeganie niniej-
szych wytycznych zapewni kontrole nad taiicuchem 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
obejmujgca  zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub
wywéz produktow leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosci.
Obszar takiej dziatalnosci obejmuje producentéw lub ich skfad-
nice hurtowe, importeréw, innych dystrybutoréw hurtowych
czy tez farmaceutéw i osoby uprawnione do dostaw produktéw
leczniczych dla ludnosci w danym panistwie czlonkowskim.”.

Kazda osoba dzialajaca jako dystrybutor hurtowy musi mieé
pozwolenie na dystrybucje hurtowg. Artykut 80 lit. g) dyrek-
tywy 2001/83/WE stanowi, ze dystrybutorzy musza prze-
strzegaé zasad i wytycznych dobrej praktyki dystrybucyjnej
(Good Distribution Practice, GDP).

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

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

Inne podmioty, takie jak posrednicy, réwniez mogg odgrywal
role w kanale dystrybucji produktéw leczniczych. Zgodnie
z art. 85b dyrektywy 2001/83/WE podmioty posredniczace
w obrocie produktami leczniczymi muszg podlegaé niektorym
przepisom majacym zastosowanie do dystrybutoréw hurto-
wych, a takze przepisom dotyczacym posrednictwa.

ROZDZIAL 1 - ZARZADZANIE JAKOSCIA
1.1. Zasada ogélna

Dystrybutorzy hurtowi muszg stosowaé system jakosci okresla-
jacy obowigzki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem zwia-
zane z ich dzialalnoscig (). Wszystkie dzialania w zakresie
dystrybucji musza by¢ jasno zdefiniowane i podlegaé systema-
tycznemu przegladowi. Nalezy uzasadnié, a w stosownych przy-
padkach zwalidowaé wszystkie kluczowe etapy proceséw
dystrybugji i ich istotne zmiany. Za system jakosci odpowie-
dzialne sg osoby kierujace organizacja, ktére powinny przewo-
dzi¢ temu procesowi i aktywnie w nim uczestniczyé, przy
wsparciu i zaangazowaniu ze strony personelu.

1.2. System jakosci

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 lafcuchu dostaw podczas przechowywania lub
transportu.

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

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

Kierownictwo dystrybutora powinno w adekwatny sposéb
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 bra¢ 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 zapewniaé:

(") Artykut 80 lit. h) dyrektywy 2001/83/WE.

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

(i) jasne okreSlenie obowiazkow kierownictwa;

(ili) dostarczanie produktéw wihasciwym odbiorcom w zadowa-
lajgcym terminie;

(iv) dokumentowanie dziatan na biezgco;

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

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

1.3. Zarzadzanie dzialaniami zlecanymi

zewngtrznym

podmiotom

System jako$ci powinien obejmowaé kontrole i przeglad
wszystkich dzialan zlecanych podmiotom zewnetrznym, zwia-
zanych z zamawianiem, przechowywaniem, dostawa lub
wywozem produktéw leczniczych. Procesy te powinny by¢
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;

(i) okreslenie obowiazkéw i proceséw komunikacyjnych
w odniesieniu do zwigzanych z jako$cig dzialan zaangazo-
wanych podmiotéw;

(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 jakos$ci. Przeglad ten powinien obejmowac:

(i) pomiar realizacji celéw systemu jakosci;

(i) ocen¢ wskaznikoéw wykonania, ktére moga by¢ wykorzys-
tane do monitorowania efektywnos$ci proceséw w ramach
systemu jakosci, takich jak skargi, odstepstwa, CAPA,
zmiany procesOw; informacje zwrotne dotyczace dzialan
zlecanych podmiotom zewngtrznym; procesy samooceny,
w tym ocen¢ ryzyka i audyty; oraz oceny zewnetrzne,
takie jak inspekcje, ustalenia i audyty klienckie;

(ili) nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwiazane z jakoscia,
ktére mogg wplywac na system zarzadzania jakoscia;

(iv) innowacje, ktére moga usprawniaé system jakosci;

(v) zmiany otoczenia biznesowego i celéw.



23.11.2013

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 3433

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.

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci powinno zapewniad,
aby ocena ryzyka zwigzanego z jakoscia byla oparta na wiedzy
naukowej, doswiadczeniach 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¢ wspét-
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¢ osobg odpowiedzialng.
Osoba odpowiedzialna musi posiadaé kwalifikacje i spetniaé
wszystkie warunki przewidziane w przepisach danego parnistwa
cztonkowskiego ('). 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 przekazywal zadania, ale nie obowigzki.

Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej, sporzadzony na
piSmie, 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 zapewnic¢ dystrybutorowi hurtowemu mozli-

wos¢ wykazania, iz przestrzega on GDP oraz ze spelnione sa
obowigzki uzytecznosci publiczne;.

Obowiazki osoby odpowiedzialnej obejmuja:

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

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

(i) koncentracje na zarzadzaniu dzialalnoScig objeta pozwo-
leniem oraz na rzetelnodci i jako$ci dokumentacji;

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

(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 dziatan wykonywanych przez podwykonaw-
c6w, ktore mogg mie¢ wplyw na GDP;

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

(ix) wlasciwe dokumentowanie zadaf zleconych innym
osobom;

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

(xi) zatwierdzanie zwrotow do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy;

(xii) zapewnianie, aby przestrzegane byly wszelkie dodatkowe
wymogi dotyczace okreslonych produktéw, przewidziane
prawem krajowym (3).

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
okresli¢ 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.

() Artykut 83 dyrektywy 2001/83/WE.
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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.

Ponadto szkolenia powinny obejmowal aspekty identyfikacji
produktu i unikania wprowadzania sfalszowanych lekow do
fanicucha dostaw.

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

Nalezy prowadzi¢ dokumentacje takich szkolen oraz okresowo
ocenia¢ i dokumentowa¢ ich efektywnos¢.

2.5. Higiena

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

ROZDZIAL 3 - POMIESZCZENIA 1 SPRZET
3.1. Zasada ogélna

Dystrybutorzy hurtowi muszg dysponowaé odpowiednimi
pomieszczeniami, urzadzeniami i wyposazeniem (1), tak aby
zapewni¢ nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktow
leczniczych. W szczegélnosci pomieszczenia powinny by¢
czyste i suche. Nalezy w nich utrzymywaé temperature
w dopuszczalnych granicach.

3.2. Pomieszczenia

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

Jezeli danymi pomieszczeniami nie zarzadza bezposrednio
dystrybutor hurtowy, nalezy zawrze¢ 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. Dostep do nich powinien
mie¢ wylgcznie upowazniony personel. Kazdy system zast¢pu-
jacy fizyczne oddzielenie, na przyklad segregacja elektroniczna
oparta na skomputeryzowanym systemie, powinien zapewniaé
réwnowazne bezpieczenstwo i nalezy go zwalidowac.

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

Produkty, w przypadku ktérych 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
podejrzewa sie, 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 fancuchu 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 bezpieczefistwa, aby zapewnié
stale oddzielenie tych produktéw od zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy. Przestrzenie te powinny by¢ wyraznie oznako-
ware.

Nalezy poswigci¢ szczegblng uwage przechowywaniu produk-
tow, w przypadku ktérych prawo krajowe okresla szczegdlne
wskazowki postepowania. Dla takich produktéw (np. substancji
odurzajacych i psychotropowych) moga by¢é 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, latwopalne
ciecze 1 substancje stale) powinny by¢ przechowywane
w specjalnie do tego celu przeznaczonych obszarach podlega-
jacych lokalnym przepisom i odpowiednim $rodkom bezpie-
czefistwa oraz zabezpieczeniom.

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

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

Pomieszczenia i infrastruktura magazynowa powinny by
czyste. Nie moze tam by¢ $mieci ani kurzu. Nalezy wprowadzié
harmonogramy, instrukcje i dokumentacj¢ dotyczaca sprzatania.
Nalezy dobra¢ odpowiedni sprzet do sprzgtania i $rodki czys-
tosci oraz uzywac ich w taki sposéb, by nie stanowily one
zrodla zanieczyszezen.

Pomieszczenia powinny by¢ zaprojektowane i wyposazone
w taki sposob, aby zapewnialy ochrong przed owadami, gryzo-
niami i innymi zwierzetami. Nalezy wprowadzi¢ zapobiegawczy
program zwalczania szkodnikow.
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Pomieszczenia stuzace pracownikom do odpoczynku, mycia sig
i spozywania positkéw powinny by¢ odpowiednio oddzielone
od obszaréw magazynowych. Nalezy zakazal wprowadzania do
obszaréw magazynowych zywnosci, napojow, wyroboéw tyto-
niowych lub produktéw leczniczych do uzytku osobistego.

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 odpowiednia
do celu, do ktérego jest on przeznaczony. W przypadku
najwazniejszego sprzetu, niezbednego dla  funkcjonalnoci
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 sprz¢tu powinna odbywac si¢ zgodnie z krajowa lub
miedzynarodowa normg 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 sprzgtu powinny odbywac si¢
w sposOb nienaruszajacy integralnosci produktéw leczniczych.

Nalezy w odpowiedni sposob ewidencjonowaé naprawy,
konserwacj¢ i kalibracje najwazniejszego sprzetu oraz przecho-
wywac ich wyniki. Do najwazniejszego sprz¢tu naleza na przy-
klad chlodnie, monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji

wilamania i kontroli dostepu, lodowki, termometry, wilgotno-
Sciomierze i inne urzadzenia do rejestrowania temperatury
i wilgotnosci, centrale wentylacyjne oraz wszelki sprzet
uzywany do celow dalszego laficucha 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 osiggal
pozadane wyniki w sposéb dokladny, konsekwentny i powta-
rzalny.

Nalezy sporzadzi¢ na piSmie szczegélowy 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¢ sposob korzys-
tania z niego i jego interakcje z innymi systemami.

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

Dane powinny by¢ zabezpieczone $rodkami fizycznymi lub
elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub
nieuprawnionymi zmianami. Nalezy okresowo sprawdzal
dostepno$¢ 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 krécej jednak niz
przez pig¢ lat, w osobnym zabezpieczonym miejscu.

Nalezy okresli¢ procedury na wypadek bledu lub awarii
systemu. Procedury te powinny obejmowal 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 sprzetu. 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 sporzadzac sprawozdania z walidacji i kwalifikacj,
zawierajagce podsumowanie uzyskanych wynikéw i uwagi na
temat wszystkich odnotowanych odstepstw. Nalezy dokumen-
towal odstgpstwa od ustalonych procedur oraz podejmowaé
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dziatania w celu usuniecia odstgpstw i unikniecia ich ponow-
nego wystgpienia (dzialania naprawcze i zapobiegawcze).
W razie potrzeby nalezy stosowaé zasady CAPA. Odpowiedni
personel sporzadza i zatwierdza dokumenty poswiadczajace
zadowalajacg walidacje i akceptacje poszczegdlnych proceséw
lub sprzetéw.

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-
cje, umowy, ewidencje i dane, w formie papierowej lub elek-
tronicznej. Nalezy zapewni¢ fatwy dostep do dokumentacji lub
mozliwos¢ jej pobrania.

Jezeli chodzi o przetwarzanie danych osobowych pracownikéw,
skarzacych  lub  innych  os6b  fizycznych,  dyrektywa
95/46/WE (') w sprawie ochrony oséb fizycznych ma zastoso-
wanie do przetwarzania 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 osobe 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 by¢ opatrzona
podpisem i data; zmiany nalezy wprowadzaé 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 pig¢ lat.
Nalezy usuwaé lub poddawaé anonimizacji dane osobowe, gdy
tylko ich przechowywanie nie jest juz potrzebne do celéw
dzialalnosci dystrybucyjnej.

Kazdy pracownik powinien mie¢ latwy 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 sposéb formulowaé ich tytul, charakter
i cel. Dokumenty powinny by¢ poddawane regularnemu prze-
gladowi oraz aktualizacji. Nalezy prowadzi¢ kontrole wersji

() Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31.

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 posrednictwa nalezy ewidencjonowal w postaci
faktur zakupu[sprzedazy lub kwitéw dostawy, na komputerze
lub w innej formie.

Ewidencja taka musi zawiera¢ przynajmniej nastgpujace infor-
macje: data; nazwa produktu leczniczego; ilo$¢ otrzymana,
dostarczona lub bedgca przedmiotem po$rednictwa 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 ().

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

ROZDZIAL 5 - CZYNNOSCI
5.1. Zasada ogdlna

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 wykorzystywad
wszystkie dostgpne srodki, aby ograniczy¢ do minimum ryzyko
wprowadzenia sfalszowanych produktéw leczniczych do legal-
nego fancucha dostaw.

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

Kazdy dystrybutor niebedacy posiadaczem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktory przywozi produkt leczniczy
z innego panstwa czlonkowskiego, musi powiadamiaé
o zamiarze przywozu produktu leczniczego posiadacza pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu oraz wlasciwy organ pafistwa
czlonkowskiego, 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 posiadaC 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 i 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 zaméwieniem produktéw leczniczych.
Proces ten powinien przebiegal zgodnie z ustalona procedurs,
a jego wyniki nalezy dokumentowa¢ i okresowo weryfikowac.

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

(i) reputacje lub wiarygodno$¢ dostawcy;

(ii) oferty produktéw leczniczych, w przypadku ktorych istnieje
wicksze prawdopodobienstwo falszerstwa;

(ili) duze oferty produktéw leczniczych, ktére co do zasady
dostepne s tylko w ograniczonych ilosciach; oraz

(iv) ceny nizsze lub wyzsze od zwyczajowo stosowanych.

5.3. Kwalifikacja klientéw

Dystrybutorzy hurtowi musza upewnial 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 pozwoleni klienta wydanych na
podstawie prawa krajowego, sprawdzenie jego statusu na
stronie internetowej organu publicznego, prosbe o przekazanie
dowodow 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 niewla-
Sciwe wykorzystywanie produktu leczniczego, nalezy badac i,
w stosownych przypadkach, zglasza¢ wlasciwym organom.
Nalezy zapewni¢ realizacje obowigzkéw uzytecznosci publicz-
nej.

5.4. Przyjmowanie produktéw leczniczych

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

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

Pierwszenstwo nalezy da¢ produktom leczniczym wymagajacym
specjalnych $rodkéw w zakresie przechowywania lub bezpie-
czenstwa. Po przeprowadzeniu odpowiednich kontroli nalezy
niezwlocznie skierowaé te produkty do wlasciwych pomiesz-
czefi 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,
sporzgdzony 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
wia$ciwosci. Nalezy chroni¢ produkty lecznicze oraz, w stosow-
nych przypadkach, produkty stosowane w opiece zdrowotne;j,
od szkodliwego wplywu $wiatla, temperatury, wilgoci i innych
czynnikdw zewnetrznych. Ze szczegblng uwaga nalezy trak-
towal produkty wymagajace szczegélnych warunkéw przecho-

wywania.

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

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

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

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 przyklad w przypadku niektorych
butli z gazami medycznymi).

Produkty lecznicze, w przypadku ktérych zbliza si¢ termin
wazno$ci lub koniec okresu trwalosci, nalezy bezzwlocznie
usuwaé z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, fizycznie
lub przy uzyciu innego réwnowaznego systemu segregacji elek-
tronicznej.

Nalezy regularnie inwentaryzowaé zapasy zgodnie z wymogami
przepiséw krajowych. Nieprawidlowosci dotyczace zapasow
powinny by¢ badane i dokumentowane.
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5.6. Niszczenie towar6w zdezaktualizowanych

Nalezy wiasciwie ustalaé, ktore produkty lecznicze sg przezna-
czone do zniszczenia, przechowywal je osobno i postgpowal
z nimi zgodnie z pisemng procedurs.

Niszczenie produktéw leczniczych powinno odbywaé sie
zgodnie z krajowymi lub miedzynarodowymi wymogami doty-
czacymi postgpowania 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 dofaczal dokument (np. specyfi-
kacje wysytkowa) podajacy date, nazwe i postaé farmaceutyczng
produktu leczniczego, numer serii (przynajmniej w przypadku
produktéw opatrzonych zabezpieczeniami); dostarczang ilo¢;
nazwe i adres dostawcy, nazwe odbiorcy i jego adres dostawy (1)
(adres, pod ktérym rzeczywiScie znajduja si¢ pomieszczenia
magazynowe, jezeli adres ten jest inny niz adres odbiorcy)
oraz warunki transportu i przechowywania danych produktéw.
Nalezy prowadzi¢ dokumentacj¢ w taki sposéb, aby moc ustali¢,
gdzie w danym momencie rzeczywiScie znajduje si¢ produkt.

5.9. Wywoz do panstw trzecich

Wywoéz produktéw leczniczych wehodzi w zakres definicji , dys-
trybucji hurtowej” (%). Osoba dokonujgca wywozu produktéw
leczniczych musi posiadaé pozwolenie na dystrybucje hurtows
lub pozwolenie na wytwarzanie. Dotyczy to takze dystrybu-
toréw hurtowych prowadzacych wywéz z wolnego obszaru
celnego.

Przepisy dotyczace dystrybucji hurtowej maja pelne zastoso-
wanie do wywozu produktéw leczniczych. Wywozone
produkty lecznicze nie musza jednak by¢ objete pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu udzielonym przez Unig lub pafstwo
czlonkowskie (°). 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 panstwach trzecich,
zapewniajg 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.

ROZDZIAL 6 - SKARGI, ZWROTY, PODEJRZENIA FALSZO-
WANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH I WYCOFANIE
PRODUKTOW LECZNICZYCH

6.1. Zasada ogdlna

Nalezy ewidencjonowaé i starannie rozpatrywaé, zgodnie
z pisemnymi procedurami, wszystkie skargi oraz sprawy doty-
czace zwrotéw, podejrzen falszowania produktéw leczniczych

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

oraz przypadki wycofania produktéw leczniczych. Nalezy
udostepniaé powyzsza dokumentacje wlasciwym organom.
Przed dopuszczeniem zwrdconych produktéw leczniczych do
ponownej sprzedazy nalezy poddaé je ocenie. Warunkiem
skutecznego przeciwdzialania falszowaniu produktéw leczni-
czych jest stosowanie spéjnego podejscia przez wszystkich part-
neréw w lancuchu dostaw.

6.2. Skargi

Nalezy ewidencjonowal skargi wraz z wszystkimi zawartymi
w nich danymi. Nalezy oddziela¢ skargi dotyczace jakosci
produktu leczniczego i te dotyczgce dystrybucji. W razie otrzy-
mania skargi dotyczacej jakosci produktu leczniczego i poten-
cjalnej wady produktu nalezy bezzwlocznie poinformowaé
producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Kazda skarge dotyczacg dystrybucji produktu nalezy
gruntownie rozpatrzy¢, aby ustali¢ podstawe lub przyczyng
skargi.

Nalezy wyznaczy¢ osobe¢ odpowiedzialng za rozpatrywanie
skarg i przydzieli¢ jej wystarczajaca liczbe personelu pomocni-
czego.

W razie potrzeby po rozpatrzeniu i ocenie skargi nalezy podjaé
odpowiednie dzialania nastgpcze (w tym dzialania naprawcze
i zapobiegawcze), w tym, gdy jest to wymagane, zglosi¢ sprawe
wlasciwym organom krajowym.

6.3. Zwrécone produkty lecznicze

Ze zwroconymi produktami leczniczymi nalezy postgpowaé
zgodnie z pisemng procedurg opartg na analizie ryzyka, biorac
pod uwage dany produkt, ewentualne specjalne wymogi doty-
czace jego przechowywania oraz czas, jaki uplyngl od jego
pierwotnej wysylki. Zwroty nalezy przeprowadza¢ zgodnie
z prawem krajowym i zgodnie z postanowieniami uméw
migdzy stronami.

Produkty lecznicze, ktére opuscily pomieszczenia dystrybutora,
moga powréci¢ do zapasow przeznaczonych do sprzedazy
tylko pod warunkiem potwierdzenia wszystkich ponizszych
okolicznosci:

(i) produkty lecznicze znajdujg si¢ w swoich nieotwartych
i nieuszkodzonych opakowaniach zbiorczych i s3 w dobrym
stanie; nie uptynal ich termin waznosci i nie zostaly wyco-
fane;

(ii

=

produkty lecznicze zwrécone od klienta nieposiadajacego
pozwolenia na dystrybucje hurtowg lub od aptek majacych
pozwolenie na dostarczanie produktéw leczniczych
ludnosci moga by¢ zwracane do zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy tylko pod warunkiem, ze ich zwrot nastgpit
w dopuszczalnym terminie, na przyklad dziesigciu dni;

(iti) klient wykazal, ze transport produktéw leczniczych, ich
przechowywanie i postgpowanie z nimi odbywalo si¢
zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi ich prze-
chowywania;

(iv) produkty lecznicze zostaly zbadane i ocenione przez dosta-
tecznie przeszkolong, kompetentna osobg upowazniong do
takich czynnosci;
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(v) dystrybutor ma dostateczne dowody na to, ze produkt
zostal dostarczony temu klientowi (kopie oryginalnych
specyfikacji wysytkowych lub numery faktur itd.) oraz zna
numer serii produktéw opatrzonych zabezpieczeniami,
a takze nie ma powodu, by sadzi¢, ze produkt ten zostal
sfalszowany.

Ponadto produkty lecznicze wymagajace specjalnej temperatury
przechowywania, na przyklad niskiej temperatury, moga wrécic
do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warun-
kiem przedstawienia dokumentéw poswiadczajacych, ze
produkty te byly przez caly czas przechowywane w dopuszczo-
nych warunkach przechowywania. Jezeli doszlo do odstepstwa,
nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka, na podstawie ktérej mozna
wykazaé integralno$¢ produktu. Dokumenty powinny obej-
mowaé nastgpujace kwestie:

(i) dostawe do klienta;

(ii) zbadanie produktu;

(ili) otwarcie opakowania transportowego;

(iv) ponowne umieszczenie produktu w opakowaniu;

(v) pobranie produktu i jego zwrot do dystrybutora;
(vi) powrét produktu do lodowki w miejscu dystrybucji.

Produkty zwrécone do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy
powinny by¢ rozmieszczone w taki sposéb, aby zapewni¢ efek-
tywno$¢ systemu opartego na zasadzie FEFO.

Skradzione produkty, ktére odzyskano, nie moga powrdci¢ do
zapasow przeznaczonych do sprzedazy, nie mozna tez ich
sprzedawa¢ klientom.

6.4. Sfalszowane produkty lecznicze

Dystrybutorzy hurtowi muszg niezwlocznie powiadomié
wla$ciwe organy i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o kazdym produkcie medycznym, w przypadku ktérego
stwierdzili lub podejrzewajg falszerstwo ('). Nalezy wprowadzi¢
procedure dotyczaca takich przypadkéw. Powinny one by
ewidencjonowane wraz z wszystkimi danymi dotyczacymi

danej sprawy. Nalezy bada¢ takie przypadki.

Wszystkie — sfalszowane  produkty  lecznicze  znalezione
w lancuchu dostaw powinny by¢ natychmiast fizycznie segre-
gowane i przechowywane w specjalnie do tego przeznaczonym
obszarze z dala od innych produktow leczniczych. Nalezy
dokumentowaé  wszystkie czynnoSci  dotyczace  takich
produktéw i przechowywac te zapisy.

6.5. Wycofanie produktéw leczniczych

Nalezy regularnie (przynajmniej raz w roku) oceniaé efektyw-
nos¢ rozwigzan dotyczacych wycofania produktow.

Rozpoczecie czynnosci zwigzanych z wycofaniem produktu
powinno by¢ mozliwe bezzwlocznie i w kazdym momencie.

(") Artykut 80 lit. i) dyrektywy 2001/83/WE.

Dystrybutor musi przestrzegaé wskazowek zawartych w infor-
macji o wycofaniu produktu, ktéra powinna by¢ zatwierdzona,
jezeli jest to wymagane, przez wilasciwe organy.

Wszystkie czynnoSci zwigzane z wycofaniem produktu
powinny by¢ ewidencjonowane w momencie ich podjecia.
Nalezy udostepniaé powyzsza dokumentacje wlasciwym orga-
non.

Osoby odpowiedzialne za wycofanie produktu powinny mieé
fatwy dostgp do dokumentacji dotyczacej dystrybucji. Doku-
mentacja ta powinna zawiera¢ dostateczne informacje o dystry-
butorach i klientach, ktérym bezposrednio dostarczono produkt
(wraz z adresami, numerami telefonu lub faksu w godzinach
pracy i poza nimi, numerami serii, przynajmniej w przypadku
produktéw leczniczych opatrzonych zabezpieczeniami wymaga-
nymi przez prawo, oraz informacje o dostarczonych ilosciach),
w tym informacje dotyczace wywiezionych produktéw i probek
produktéw leczniczych.

Przebieg procesu wycofania produktu powinien by¢ dokumen-
towany do celéw sprawozdania koncowego.

ROZDZIAL 7 - DZIALANIA ZLECANE

ZEWNETRZNYM

PODMIOTOM

7.1. Zasada ogdlna

Kazde dzialanie objete wytycznymi dotyczacymi dobrej praktyki
dystrybucyjnej, ktére jest zlecane podmiotom zewngtrznym,
powinno by¢ wiasciwie zdefiniowane, uzgodnione i kontrolo-
wane, aby unikng¢ nieporozumien, ktére moglyby wplynaé na
integralno$¢ produktu. Nalezy zatem zawrze¢ pisemng umowe
miedzy zleceniodawcy a zleceniobiorcy, ktéra wyraznie okresla
obowigzki obu stron.

7.2. Zleceniodawca

Zleceniodawca jest odpowiedzialny za zlecane dzialania.

Zleceniodawca jest odpowiedzialny za oceng¢ kompetencji zlece-
niobiorcy w zakresie prawidlowego przeprowadzenia wymaga-
nych prac. Zleceniodawca odpowiada takze za zapewnienie,
w drodze umowy i audytow, przestrzegania zasad i wytycznych
dobrej praktyki dystrybucyjnej. Audyt zleceniobiorcy powinien
odby¢ si¢ przed rozpoczeciem zleconych dziatan oraz przed
kazda ich zmiang. Czgstotliwo$¢ audytéw powinna by¢ uzalez-
niona od ryzyka zwigzanego z charakterem zleconych dziataf.
Nalezy dopusci¢ prowadzenie audytéw w dowolnym momen-
cie.

Zleceniodawca powinien przekazal zleceniobiorcy wszystkie
informacje niezbedne do wykonywania zleconych dzialan
zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczgcymi produktu
i innymi stosownymi wymogami.

7.3. Zleceniobiorca

Zleceniobiorca powinien posiada¢ odpowiednie pomieszczenia,
sprzet, procedury, wiedze i doswiadczenie oraz kompetentny
personel, pozwalajgce na wykonywanie prac zleconych przez
zleceniodawce.

Zleceniobiorca moze przekazywal stronom trzecim prace
powierzone mu na mocy umowy, o ile zleceniodawca dokona
uprzedniej oceny takich ustalen oraz je zatwierdzi, a takze pod
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warunkiem, Ze zleceniodawca lub zleceniobiorca przeprowadzi
audyt strony trzeciej. Ustalenia migdzy zleceniobiorcg i strong
trzecig powinny zapewniaé udostepnianie informacji dotyczg-
cych dystrybucji hurtowej w ten sam sposéb, jak pomiedzy
pierwotnym zleceniodawcg a zleceniobiorca.

Zleceniobiorca powinien powstrzymal si¢ od jakichkolwiek
dzialan, ktére mogg mie¢ niekorzystny wplyw na jakosé
produktéw, ktérymi zajmuje si¢ na zlecenie zleceniodawcy.

Zleceniobiorca musi przekazywaé zleceniodawcy wszystkie
informacje, ktére moga wplywaé na jako§¢ produktéw, zgodnie
Z wymogami umowy.

ROZDZIAL 8 - KONTROLE WEWNETRZNE
8.1. Zasada ogdlna

Nalezy prowadzi¢ kontrole wewnetrzne, ktérych celem jest
monitorowanie wdrazania i przestrzegania zasad GDP oraz
proponowanie niezbednych $rodkéw naprawczych.

8.2. Kontrole wewnetrzne

Nalezy realizowac program kontroli wewngtrznych o ustalonych
ramach czasowych, obejmujacy wszystkie aspekty GDP oraz
przestrzeganie rozporzadzen, wytycznych i procedur. Mozna
podzieli¢ kontrole wewngtrzne na kilka kontroli o ograni-
czonym zakresie.

Kontrole wewnetrzne powinny by¢ prowadzone bezstronnie
i w szczegdlowy sposob przez wyznaczony kompetentny
personel przedsigbiorstwa. Przydatne moga by¢ takze audyty
niezaleznych ekspertéw zewnetrznych, nie moga one jednak
zastgpowac kontroli wewnetrznych.

Nalezy ewidencjonowal wszystkie kontrole wewnetrzne. Spra-
wozdania powinny zawiera¢ wszelkie spostrzezenia z kontroli.
Egzemplarz sprawozdania nalezy przekaza¢ kierownictwu
i innym odpowiednim osobom. W razie odnotowania niepra-
widlowosci lub niedociagnie¢ nalezy ustali¢ ich przyczyne,
a takze udokumentowa¢ i kontynuowaé dzialania naprawcze
i zapobiegawcze (CAPA).

ROZDZIAL 9 - TRANSPORT
9.1. Zasada ogélna

Dystrybutor hurtowy dostarczajacy produkty lecznicze odpo-
wiada za ich ochronge przed uszkodzeniem, falszowaniem
i kradziezg oraz za zapewnienie, by podczas transportu tempe-
ratura byla utrzymywana w dopuszczalnych granicach.

Niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwosé
wykazania, ze leki nie znajdowaly si¢ w warunkach, ktére
moglyby pogorszy¢ ich jako$¢ i integralno$¢. Przy planowaniu
transportu nalezy stosowaé podejscie oparte na ocenie ryzyka.

9.2. Transport

Podczas transportu nalezy utrzymywaé wymagane warunki
przechowywania produktéw leczniczych w okreslonych grani-
cach opisanych przez producenta badz wskazanych na opako-
waniu zbiorczym zewngtrznym.

Jezeli podczas transportu doszto do jakich$ odchylen, takich jak
wahania temperatury lub do uszkodzenie produktu, nalezy
zglosi¢ to dystrybutorowi i odbiorcy danych produktéw leczni-
czych. Nalezy takze wprowadzi¢ procedure dotyczaca badania
wahan temperatury i postgpowania w takich przypadkach.

Dystrybutor hurtowy odpowiada za to, by pojazdy i sprzet
uzywane do dystrybucji, przechowywania lub obstugi
produktéow leczniczych nadawaly si¢ do takiego zastosowania
i byly odpowiednio wyposazone, aby zapobiec narazeniu
produktéw na warunki, ktére moglyby wplynaé na ich jakosé
lub na integralno$¢ ich opakowan.

Nalezy wprowadzi¢ pisemne procedury dotyczace korzystania
z pojazdéw i sprzetu uzywanych w procesie dystrybucji oraz
procedury ich konserwacji. Procedury te powinny obejmowaé
kwestie czyszczenia tych pojazd6éw i sprzetu oraz Srodki ostroz-
nosci.

Nalezy korzysta¢ z oceny ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, gdzie
wymagana jest kontrola temperatury. Sprzet uzywany do moni-
torowania temperatury w czasie transportu w pojazdach lub
w kontenerach powinien by¢ regularnie konserwowany i kalib-
rowany, przynajmniej raz w roku.

Do transportu produktéw leczniczych nalezy uzywad, o ile to
mozliwe, pojazdéw i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego
celu. Jezeli uzywane sg inne pojazdy lub sprzet, nalezy wprowa-
dzi¢ procedury zapewniajace utrzymanie jakosci produktéw
leczniczych.

Produkty lecznicze powinny by¢ dorgczane na adres wskazany
w specyfikacji wysylkowej pod piecz¢ odbiorcy lub do jego
pomieszczen. Nie nalezy pozostawiaé produktéw leczniczych
w innych pomieszczeniach.

Nalezy wyznaczy¢ osoby do obslugi dostaw nadzwyczajnych
poza zwyklymi godzinami pracy przedsigbiorstwa oraz wpro-
wadzi¢ pisemne procedury dotyczace takich przypadkéw.

Jezeli transport wykonywany jest przez strong trzecig, umowa
z tym podmiotem powinna obejmowaé wymogi rozdzialu 7.
Dystrybutor hurtowy powinien powiadomi¢ przewoznikéw
o warunkach transportu danej przesylki. Jezeli trasa przewozu
obejmuje roztadunek i ponowny zaladunek lub skladowanie
tranzytowe w wezle transportowym, nalezy zwrdci¢ szczegdlng
uwage na monitorowanie temperatury oraz na czystos¢ i zabez-
pieczenie obiektéw, w ktérych tymczasowo przechowywane sa
produkty lecznicze.

Nalezy ogranicza¢é do minimum czas tymczasowego przecho-
wywania produktéw leczniczych oczekujacych na kolejny etap
trasy przewozu.

9.3. Kontenery, pakowanie i etykietowanie

Produkty lecznicze powinny by¢ transportowane w kontenerach,
ktére nie majg niekorzystnego wplywu na jako§¢ produktéw,
oraz zapewniaja odpowiednia ochron¢ przed czynnikami
zewnetrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem.
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Przy wyborze konteneréw i opakowan nalezy bra¢ pod uwage
wymogi dotyczace przechowywania i transportu produktow
leczniczych; przestrzen wymagang do przewiezienia danej ilosci
lekéw; przewidywane maksymalne i minimalne warto$ci tempe-
ratury zewnetrznej; szacowany maksymalny czas transportu,
w tym czas skladowania tranzytowego w skladzie celnym.
Nalezy takze sprawdzi¢, czy opakowania poddano kwalifikacji
i czy kontenery do transportu zostaly zwalidowane.

Kontenery powinny by¢ opatrzone etykietami zawierajacymi
dostateczne informacje o wymogach dotyczacych postepowania
z produktami leczniczymi i ich przechowywania oraz o $rod-
kach ostroznosci, ktore zapewnia ciagle wlasciwe postgpowanie
z produktami i ich stale zabezpieczenie. Kontenery powinny
umozliwia¢ identyfikacje ich zawartosci i ustalenie ich pocho-
dzenia.

9.4. Produkty wymagajace specjalnych warunkéw

W przypadku dostaw produktéw leczniczych wymagajacych
specjalnych warunkéw, takich jak substancje odurzajace lub
substancje psychotropowe, dystrybutor hurtowy powinien
utrzymacé bezpieczny i zabezpieczony laficuch dostaw takich
produktéw, zgodnie z wymogami okre§lonymi przez pafstwa
czlonkowskie, ktérych to dotyczy. W odniesieniu do dostaw
takich produktéw nalezy wprowadzi¢ dodatkowe systemy
kontrolne. Nalezy wprowadzi¢ protokdl postgpowania na
wypadek kradziezy.

Produkty lecznicze zawierajgce materialy wysoce aktywne
i promieniotwoércze powinny by¢ transportowane w bezpiecz-
nych, tylko do tego przeznaczonych i zabezpieczonych konte-
nerach i pojazdach. Stosowane $rodki bezpieczenstwa powinny
by¢ zgodne z migdzynarodowymi porozumieniami i z przepi-
sami krajowymi.

W przypadku produktéw wrazliwych na temperatur¢ nalezy
uzywal specjalnego sprzetu (np. opakowan termicznych, konte-
neréw lub pojazdéw o regulowanej temperaturze), aby
zapewni¢ utrzymanie wlasciwych warunkéw transportu migdzy
producentem, dystrybutorem hurtowym i klientem.

Jezeli stosowane sa pojazdy o regulowanej temperaturze, nalezy
regularnie konserwowac¢ i kalibrowaé sprzet do monitorowania
temperatury uzywany podczas transportu. Nalezy przeprowa-
dzi¢ mapowanie temperatury w reprezentatywnych warunkach,
biorac pod uwage wahania sezonowe.

Na prosbe klienta nalezy wykazal, ze utrzymano temperature
przechowywania produktéw.

Jezeli w izolowanych pojemnikach stosowane sg wklady chlo-
dzace, nalezy je umiesci¢ w taki sposob, aby produkt nie stykal
si¢ z nimi bezposrednio. Personel musi by¢ przeszkolony
w zakresie obslugi izolowanych pojemnikéw (ustawienia sezo-
nowe) i ponownego wykorzystania wkladéw chlodzacych.

Nalezy wprowadzi¢ system kontroli ponownego wykorzystania
wkladow chlodzacych, zapobiegajacy omytkowemu uzyciu nie
w pelni schfodzonych wkladéw. Nalezy odpowiednio fizycznie
oddzieli¢ zamrozone i schlodzone wklady lodowe.

Nalezy opisa¢ w pisemnej procedurze proces dostawy
produktéw wrazliwych oraz kontrolg sezonowych wahan
temperatury.

ROZDZIAL 10 - SZCZEGOLNE ZASADY DOTYCZACE
POSREDNIKOW (})

10.1. Zasada ogélna

,Posrednik” to podmiot prowadzacy wszelka dziatalno$¢ zwig-
zang ze sprzedaza lub kupnem produktéw leczniczych, z wyjat-
kiem dystrybucji hurtowej, ktéra nie wiaze si¢ z fizycznym
kontaktem z produktem oraz polega na niezaleznych negocja-
cjach w imieniu innej osoby prawnej lub fizycznej (2).

Posrednicy podlegaja wymogowi rejestracji. Musza mie¢ staly
adres i dane do kontaktu w panstwie cztonkowskim, w ktérym
sa zarejestrowani (°). PosSrednicy musza bez zbednej zwloki
zglaszaé wlasciwym organom wszystkie zmiany tych danych.

Z definicji posSrednicy nie zamawiaja, nie dostarczajg ani nie
przechowuja lekéw. Nie majg zatem do nich zastosowania
wymogi dotyczace pomieszczeni, instalacji i sprzgtu okreslone
w dyrektywie 2001/83/WE. Jednakze wszystkie inne przepisy
dyrektywy 2001/83/WE, ktére maja zastosowanie do dystrybu-
toréw hurtowych, stosuja si¢ takze do posrednikéw.

10.2. System jakoSci

System jakosci posrednika powinien by¢ ustalony w formie
pisemnej. Podlega on zatwierdzeniu i aktualizacji. System ten
powinien okresla¢ obowiazki, procesy i zarzadzanie ryzykiem
w zakresie dzialalnosci posrednika.

System jako$ci powinien obejmowaé plan dzialania w sytuacji
awaryjnej, ktory zapewnia efektywne wycofanie z rynku
produktéw leczniczych, zlecone przez producenta lub przez
wlasciwe organy badZ realizowane we wspélpracy z produ-
centem lub posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu danego produktu leczniczego (*). Nalezy niezwlocznie
zglasza¢ wlasciwym organom wszystkie podejrzenia co do
tego, ze w taficuchu dostaw oferowane sg sfalszowane produkty
lecznicze (°).

10.3. Personel

Kazdy pracownik zajmujgcy si¢ posSrednictwem powinien byc
przeszkolony w zakresie wlasciwych przepisow unijnych i krajo-
wych oraz w zakresie problematyki sfalszowanych produktéow
leczniczych.

10.4. Dokumentacja

Stosuje si¢ ogélne zasady dotyczace dokumentacji zawarte
w rozdziale 4.

(") Artykut 85b ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykut 1 pkt 17a) dyrektywy 2001/83/WE.

() Artykul 85b dyrektywy 2001/83/WE.

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

() Artykul 85b ust. 1 akapit trzeci dyrektywy 2001/83/WE.
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Ponadto nalezy wprowadzi¢ co najmniej nastepujace procedury
i instrukcje oraz dokumentowal ich przestrzeganie:

(i) procedura rozpatrywania skarg;

(i) procedura zglaszania podejrzen sfalszowania produktéw
leczniczych wilasciwym organom i posiadaczom pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu;

(ili) procedura wspélpracy w zakresie wycofania produktow;

(iv) procedura majgca na celu upewnienie sig, ze produkty lecz-
nicze bedace przedmiotem posrednictwa sa objete pozwo-
leniem na dopuszczenie do obrotu;

(v) procedura sprawdzania, czy dystrybutorzy hurtowi dostar-
czajacy produkt posrednikowi posiadajg pozwolenie na
dystrybucje, czy producenci lub importerzy dostarczajacy
produkt posrednikowi posiadaja pozwolenie na wytwa-
rzanie oraz czy klienci posrednika maja pozwolenie na
dostarczanie produktéw leczniczych w danym panstwie
cztonkowskim;

(vi) nalezy prowadzi¢ ewidencje w postaci faktur kupna/sprze-
dazy, na komputerze lub w innej formie, zawierajacy
w odniesieniu do kazdej transakeji dotyczacej produktoéw
leczniczych bedacych  przedmiotem posrednictwa co
najmniej ponizsze informacje: data; nazwa produktu leczni-
czego; ilos¢ bedaca przedmiotem posrednictwa; nazwa
i adres dostawcy i klienta oraz numer serii przynajmniej
w przypadku produktéw opatrzonych zabezpieczeniami.

Dokumenty powinny by¢ dostepne dla whasciwych organéw do
celow inspekcji przez czas okre$lony w przepisach krajowych,
jednak nie krocej niz przez pigé lat.

ROZDZIAL 11 - ZASADY KONCOWE

Niniejsze wytyczne zastgpujg wytyczne w sprawie dobrej prak-
tyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stoso-
wania u ludzi, opublikowane dnia 1 marca 1994 r. (') oraz
wytyczne z dnia 7 marca 2013 r. w sprawie dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi ().

Stosowanie niniejszych wytycznych rozpocznie si¢ pierwszego
dnia po ich publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

() Dz.U. C 63 z 1.3.1994, 5. 4.
() Dz.U. C 68 z 8.3.2013, s. 1.
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ZALACZNIK

Stowniczek terminéw

Termin

Definicja

Dobra praktyka dystrybucyjna (GDP)

GDP jest tym elementem systemu zapewniania jakosci,
ktory zapewnia utrzymanie jako$ci produktow leczniczych
na wszystkich etapach tanicucha dostaw z zaktadu produ-
centa do apteki lub osoby majacej pozwolenie lub upraw-
nienie do dostarczania produktéw leczniczych ludnosci.

Procedura wywozu

Procedura wywozu: zezwolenie na to, by towary wspol-
notowe opuscily terytorium celne Unii. Do celéw niniej-
szych wytycznych za wywéz nie uwaza si¢ dostawy lekéw
z panstwa czlonkowskiego UE do panstwa nalezgcego do
Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Sfalszowany produkt leczniczy (1)

Kazdy produkt leczniczy, ktory zostat falszywie przedsta-
wiony w zakresie:

a) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i etykiety,
nazwy lub skladu w odniesieniu do jakichkolwiek sktad-
nikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy

tych skladnikéw;
b

=

jego pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytwo-
rzenia, kraju pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub

¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych
wykorzystanych kanalow dystrybuciji.

Wolne obszary celne i sktady wolnoctowe ()

Wolne obszary celne i sklady wolnoctowe sg czgSciami
obszaru celnego Wspdlnoty lub pomieszczeniami znajdu-
jacymi si¢ na tym obszarze, oddzielonymi od pozostalej
jego czedci, w ktorych:

a) towary wspélnotowe traktowane sg do celéw stoso-
wania naleznosci celnych przywozowych i obowigzuja-
cych w przywozie $rodkéw polityki handlowej jako
nieznajdujace si¢ na obszarze celnym Wspdlnoty, pod
warunkiem ze nie zostaly dopuszczone do obrotu ani
objete inna procedura celng, ani tez nie zostaly uzyte
lub zuzyte na warunkach nieprzewidzianych przepisami
prawa celnego;

=

okre$lone w  szczegdlnych przepisach  Wspdlnoty
towary wspdlnotowe korzystaja, ze wzgledu na ich
umieszczenie w wolnym obszarze celnym lub skladzie
wolnoctowym, ze $rodkéw stosowanych zwykle przy
wywozie towaréw.

Przechowywanie Przechowywanie produktéw leczniczych

Transport Przemieszczanie produktéw leczniczych miedzy dwoma
miejscami bez przechowywania ich przez nieuzasadniony
czas

Zamawianie Otrzymywanie, nabywanie lub zakup produktéw leczni-
czych od producentéw, importeréw lub innych dystrybu-
toréw hurtowych

Kwalifikacja Dowiedzenie, ze dany sprzet dziala wiasciwie i pozwala

rzeczywiscie osiagnaé spodziewane rezultaty

Stowo ,walidacja” jest niekiedy uzywane w szerszym sensie,
obejmujacym pojecie kwalifikacji.

(Definicja w Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines — tom 4 EudraLex, Glosariusz do wytycznych
dotyczacych GMP)
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Termin

Definicja

Dostawa

Wszystkie dzialania polegajace na dostarczaniu, sprzedazy
lub przekazywaniu w ramach darowizny produktéw lecz-
niczych hurtownikom, farmaceutom lub osobom upowaz-
nionym lub uprawnionym do dostarczania produktéw
leczniczych ludnosci

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci

Systematyczny proces oceny, kontroli, komunikowania
i przegladu ryzyka zwigzanego z jakoscia lekéw (pro-
duktéw leczniczych) w calym cyklu Zycia produktu

System jakosci

Suma wszystkich aspektéw systemu wdrazajgcego polityke
jakosci, zapewniajacego osiaganie celéw w zakresie jako$ci
(Migdzynarodowa konferencja ds. harmonizacji wymagan
technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, Q9)

Walidacja

Dowiedzenie, ze dana procedura, proces, sprzet, material,
dzialanie lub system pozwala rzeczywiscie osiagnaé
spodziewane rezultaty (zob. takze ,kwalifikacja”)

(Definicja w Eudralex Volume 4 Glossary to the GMP
Guidelines — tom 4 Eudralex, Glosariusz do wytycznych
dotyczacych GMP)

(") Artykul 1 pkt 33 dyrektywy 2001/83/WE.

(3) Artykuly 166-181 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2913/92 z dnia 12 pazdziernika 1992 r. ustanawiajgcego Wspdlnotowy Kodeks

Celny (Dz.U. L 302 z 19.10.1992, s. 1).
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Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa COMP/M.6922 — Triton/Logstor)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/C 343/02)

W dniu 23 sierpnia 2013 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zglo-
szonej koncentracji i uznaniu jej za zgodna ze wsp6lnym rynkiem. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji dostgpny jest wylacznie w jezyku
angielskim i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji
stanowigcych tajemnice handlows. Tekst zostanie udostgpniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsi¢biorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji:
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases|). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje
pomagajace odnalez¢ konkretna decyzje w sprawie polgczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug
nazwy przedsigbiorstwa, numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex jako numerem dokumentu 32013M6922
Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa. (http://eur-lex.curopa.cufen/
index.htm).

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa COMP/M.6995 — Reggeborgh/Boskalis/VSMC)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/C 343/03)

W dniu 29 pazdziernika 2013 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej
zgloszonej koncentracji i uznaniu jej za zgodna ze wspdlnym rynkiem. Decyzja ta zostala oparta na art. 6
ust. 1 lit. b) rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku
angielskim i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji
stanowigcych tajemnice handlowg. Tekst zostanie udostgpniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji po$wieconej konkurencji:
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje
pomagajace odnalezé konkretng decyzje w sprawie polgczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedtug
nazwy przedsigbiorstwa, numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex jako numerem dokumentu 32013M6995
Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa. (http://eur-lex.europa.cufen/
index.htm).


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
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Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa COMP/M.7069 - Ares|OTPP/CPG)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/C 343/04)

W dniu 11 listopada 2013 r. Komisja podjela decyzj¢ o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zglo-
szonej koncentracji i uznaniu jej za zgodna ze wspdélnym rynkiem. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji dostgpny jest wylacznie w jezyku
angielskim i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji
stanowigcych tajemnice handlows. Tekst zostanie udostepniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji:
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases|). Powyzsza strona zostala wyposazona w rdézne funkcje
pomagajace odnalez¢é konkretna decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug
nazwy przedsi¢biorstwa, numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex jako numerem dokumentu 32013M7069
Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa. (http:/[eur-lex.europa.cufen/
index.htm).

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa COMP/M.7031 - Eurenco/Maxamchem/Manuco)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2013/C 343/05)

W dniu 19 listopada 2013 r. Komisja podjela decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zglo-
szonej koncentracji i uznaniu jej za zgodng ze wspdlnym rynkiem. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku
angielskim i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji
stanowigcych tajemnicg handlowa. Tekst zostanie udostgpniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji:
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases|). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje
pomagajace odnalezé konkretna decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug
nazwy przedsigbiorstwa, numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex jako numerem dokumentu 32013M7031
Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa. (http:/[eur-lex.europa.cufen/
index.htm).



http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
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IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUC]I, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Kursy walutowe euro (})
22 listopada 2013 r.
(2013/C 343/06)

1 euro =
Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany

usD Dolar amerykanski 1,3518 AUD  Dolar australijski 1,4746
JPY Jen 136,74 CAD Dolar kanadyjski 1,4249
DKK Korona duniska 7,4586 HKD Dolar Hongkongu 10,4802
GBP Funt szterling 0,83440 NZD Dolar nowozelandzki 1,6575
SEK Korona szwedzka 8,8948 SGD Dolar singapurski 1,6916
CHF Frank szwajcarski 1,2302 KRW  Won 1434,85

ZAR R 13,64
ISK Korona islandzka and 3,6485

CNY Yuan renminbi 8,2385
NOK Korona norweska 8,2065

HRK Kuna chorwacka 7,6453
BGN Lew 1,9558

IDR Rupia indonezyjska 15 509,47
CZK K k 27,258

orona czeska 7,25 MYR  Ringgit malezyjski 4,3539

HUF Forint wegierski 297,98 PHP  Peso filipifiskie 59,388
LTL Lit litewski 34528 | RUB  Rubel rosyjski 44,2985
LVL  1at lotewski 07028 | THB  Bat tajlandzki 43,035
PLN Zloty polski 4,1978 BRL Real 3,0918
RON Lej rumunski 4,4490 MXN  Peso meksykanskie 17,6167
TRY Lir turecki 2,7251 INR Rupia indyjska 84,9890

() Zrddto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez EBC.
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\%

(Ogloszenia)

POSTEPOWANIA ZWIAZANE Z REALIZACJA POLITYKI KONKURENCJI

KOMISJA EUROPEJSKA

Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa COMP/M.7107 - Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/C 343/07)

1. W dniu 18 listopada 2013 r., zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 (!), Komisja
otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku ktorej przedsi¢biorstwo Cordes & Graefe KG
(Niemcy), przedsi¢biorstwo holdingowe Cordes & Graefe-Gruppe, przejmuje, w rozumieniu art. 3 ust. 1
lit. b) rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw, kontrole nad calym przedsigbiorstwem
Pompac SA (Francja) i przedsigbiorstwem Comafranc SA (Frangja), przedsigbiorstwami holdingowymi grupy
Pompac, w drodze zakupu udzialéw.

2. Przedmiotem dzialalnosci gospodarczej przedsiebiorstw bioracych udzial w koncentracji jest:

— Cordes & Graefe-Gruppe oferuje hurtowe ustugi i produkty techniki budowlanej w zakresie techniki
sanitarnej, grzewczej, klimatyzacji, wentylagji, elektryki, instalacji, ustug dekarskich oraz robét zwiaza-
nych z budowa obiektéw inzynierii ladowej i wodnej. Gléwna dzialalno$¢ prowadzi na terenie Niemiec,

— grupa Pompac jest prowadzacym na terenie calej Francji hurtownikiem w zakresie produktéw sanitar-
nych, grzewczych, elektrycznych oraz ceramiki Sciennej i podlogowej. Oprécz tego we wschodniej
cze$ci Francji przedsigbiorstwo handluje tez materiatami budowlanymi.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporza-
dzenia WE w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw. Jednoczesnie Komisja zastrzega sobie prawo do
podjecia ostatecznej decyzji w tej kwestii.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentracji.

Komisja musi otrzymaé takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (+32 22964301), pocztg elektroniczng na adres: COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.cu lub listownie, podajac numer referencyjny: COMP/M.7107 — Cordes &
Graefe[Pompac/Comafranc, na ponizszy adres Dyrekeji Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") Dz.U. L 24 z 29.1.2004, s. 1 (,rozporzadzenic WE w sprawie kontroli taczenia przedsigbiorstw”).


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa COMP/M.6981 - TPG/Servco/Fender)
Sprawa, ktéra moze kwalifikowa¢ si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/C 343/08)

1. W dniu 18 listopada 2013 r., zgodnie z art. 4 i po odestaniu sprawy zgodnie z art. 4 ust. 5
rozporzadzenie Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji,
w wyniku ktorej przedsigbiorstwo TPG Slowhand, LP (,TPG”, Stany Zjednoczone), instrument inwestycyjny
przedsi¢biorstwa TPG Growth II LP, nalezgcego do TPG Group, oraz Servco Pacific Inc (,Servco”, Stany
Zjednoczone) przejmuja, w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie kontroli laczenia
przedsigbiorstw wspdlng kontrole nad przedsigbiorstwem Fender Musical Instruments Corporation (,Fender”,
Stany Zjednoczone) w drodze zakupu udzialéw.

2. Przedmiotem dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentracji jest:

— w przypadku TPG Group: prywatne przedsigbiorstwo inwestycyjne inwestujagce w wielu galeziach prze-
mystu, w tym miedzy innymi: produkty konsumenckie, handel detaliczny, technologie, internet, opieke
zdrowotng, energie, technologie ekologiczne i odnawialne Zrddla energii, transport, przemysl, oraz
ustugi dla przedsigbiorcow,

— w przypadku Servco: sprzedaz detaliczna w dziedzinie motoryzacji, czg¢sci samochodowych i ustug,
sprzedaz detaliczna produktéw gospodarstwa domowego i posrednictwo w zakresie ubezpieczent hand-
lowych,

— w przypadku Fender: gitary, wzmacniacze, instrumenty perkusyjne i akcesoria.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporzg-
dzenia WE w sprawie kontroli faczenia przedsigbiorstw. Jednoczesnie Komisja zastrzega sobie prawo do
podjecia ostatecznej decyzji w tej kwestii. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z obwieszczeniem Komisji w sprawie
uproszczonej procedury stosowanej do niektérych koncentracji na mocy rozporzadzenia WE w sprawie
kontroli faczenia przedsigbiorstw (), sprawa ta moze kwalifikowal si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury
okreslonej w tym obwieszczeniu.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentracji.

Komisja musi otrzymad takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (+32 22964301), poczta elektroniczng na adres: COMP-
MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu lub listownie, podajac numer referencyjny: COMP/M.6981 — TPG/
Servco([Fender, na ponizszy adres Dyrekeji Generalnej ds. Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") Dz.U. L 24 z 29.1.2004, s. 1 (,rozporzadzenic WE w sprawie kontroli taczenia przedsigbiorstw”).

(®) Dz.U. C 56 z 5.3.2005, s. 32 (,obwieszczenie Komisji w sprawie uproszczonej procedury”).
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Zgloszenie zamiaru koncentracji
(Sprawa COMP/M.7079 - Bulgaria Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria)
Sprawa, ktéra moze kwalifikowa¢ si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury uproszczonej

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2013/C 343/09)

1. W dniu 18 listopada 2013 r., zgodnie z art. 4 rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004 ('), Komisja
otrzymala zgloszenie planowanej koncentracji, w wyniku ktérej przedsigbiorstwa Bulgarian Airways Group
EAD (,BAG”, Bulgaria) i Swissport International AG (,Swissport”, Szwajcaria), przejmuja, w rozumieniu art.
3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia w sprawie kontroli faczenia przedsi¢biorstw, wspdlng kontrole nad przed-
sigbiorstwem Swissport Bulgaria AD (,Swissport Bulgaria”, Bulgaria), w drodze zakupu udzialéw/akcji.

2. Przedmiotem dzialalno$ci gospodarczej przedsigbiorstw bioracych udzial w koncentracji jest:

— w przypadku przedsi¢biorstwa BAG: gtéwng dzialalno$¢ przedsigbiorstwa stanowi migdzynarodowy
i krajowy lotniczy transport pasazerski i towarowy, a takze dzialania z tym zwigzane. Kontroluje
ono przedsigbiorstwo lotnicze Bulgaria Air AD. Przedsi¢biorstwo BAG jest ostatecznie kontrolowane
przez Chim Invest Institute,

— w przypadku przedsi¢biorstwa Swissport: prowadzi ono obstuge naziemna portu lotniczego, przefa-
dunek oraz powigzane ustugi dla linii lotniczych. Swissport stanowi wlasno$¢ przedsigbiorstwa PAI
partners SAS i jest przez nie kontrolowane,

— w przypadku przedsigbiorstwa Swissport Bulgaria: prowadzi ono obstuge naziemna, przeladunek oraz
powiazane ustugi dla linii lotniczych w porcie lotniczym Letishte Sofia-Vrazhdebna w Sofii.

3. Po wstepnej analizie Komisja uznala, ze zgloszona koncentracja moze wchodzi¢ w zakres rozporza-
dzenia WE w sprawie kontroli laczenia przedsigbiorstw. Jednocze$nie Komisja zastrzega sobie prawo do
podjecia ostatecznej decyzji w tej kwestii. Nalezy zauwazy¢, iz zgodnie z obwieszczeniem Komisji w sprawie
uproszczonej procedury stosowanej do niektérych koncentracji na mocy rozporzadzenia WE w sprawie
kontroli faczenia przedsigbiorstw (?), sprawa ta moze kwalifikowa¢ si¢ do rozpatrzenia w ramach procedury
okreslonej w tym obwieszczeniu.

4. Komisja zwraca si¢ do zainteresowanych oséb trzecich o zglaszanie ewentualnych uwag na temat
planowanej koncentracji.

Komisja musi otrzymacé takie uwagi w nieprzekraczalnym terminie dziesigciu dni od daty niniejszej publi-
kacji. Mozna je przesyla¢ do Komisji faksem (+32 22964301), poczta elektroniczng na adres: COMP-
MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu lub listownie, podajac numer referencyjny: COMP/M.7079 — Bulgaria
Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria, na ponizszy adres Dyrekcji Generalnej ds.
Konkurencji Komisji Europejskiej:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") Dz.U. L 24 z 29.1.2004, s. 1 (,rozporzadzenic WE w sprawie kontroli taczenia przedsigbiorstw”).

() Dz.U. C 56 z 5.3.2005, s. 32 (,obwieszczenie Komisji w sprawie uproszczonej procedury”).
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INNE AKTY

KOMISJA EUROPEJSKA

OdpowiedZ na skarge CHAP(2013) 3076
(2013/C 343/10)

. Od pewnego czasu Komisja Europejska otrzymuje seri¢ skarg dotyczacych dobrostanu bezpanskich pséw

oraz postgpowania z nimi w Rumunii. Skargi te, ktére nadal naplywaja, zarejestrowane zostaly pod
numerem CHAP(2013) 3076 (zob. potwierdzenie w Dz.U. C 314 z 29.10.2013, s. 9).

. Aby udzieli¢ szybkiej odpowiedzi i poinformowaé zainteresowane strony, przy jednoczesnym mozliwie

najefektywniejszym wykorzystaniu Srodkéw administracyjnych, Komisja publikuje te odpowiedZz w Dzien-
niku Urzgdowym Unii Europejskiej i w Internecie na stronie:

http:/[ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm

. Dobrostan populacji bezpanskich zwierzat i postepowanie z nimi nie s3 regulowane przez przepisy UE

i pozostaja w wylacznej kompetencji panstw czlonkowskich. W szczegdlnosci art. 13 Traktatu o funk-
cjonowaniu Unii Europejskiej, ktory naklada obowigzek pelnego uwzgledniania wymogéw zwiazanych
z dobrostanem zwierzat przy formulowaniu i wykonywaniu niektérych polityk UE, nie zapewnia
podstawy prawnej umozliwiajacej zajecie si¢ wszystkimi kwestiami zwigzanymi z dobrostanem zwierzat.

. Komisja wspiera dziatania Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE) w sprawie wytycznych do

kontroli populacji bezpanskich pséw, zwracajac szczegblng uwage na wazng role lokalnych agencji
rzadowych w zakresie egzekwowania przepiséw dotyczacych posiadania pséw i wskazujac podmioty
odpowiedzialne za opracowywanie i przeprowadzanie odpowiednich szkolen w celu uregulowania
kwestii wylapywania pséw, ich transportu i przetrzymywania oraz minimalnych kryteriéw dotyczacych
utrzymywania zwierzat i opieki nad nimi. Wytyczne podkreslaja potrzebe réwnoczesnego podejmowania
réznych $rodkéw w zakresie kontrolowania populacji bezpanskich pséw i wzywaja do u$miercania
zwierzat, jesli to konieczne, w humanitarny sposéb, zaznaczajac, ze strategii takiej nie da si¢ realizowaé
przez dluzszy czas, jesli nie beda jej towarzyszy¢ inne dzialania. Kazde panstwo czlonkowskie, jako
cztonek Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE), samo okresla, w jaki sposb najlepiej stosowaé
si¢ do tych migdzynarodowych wytycznych na poziomie krajowym. Komisja bedzie nadal wspieraé prace
regionalnej europejskiej platformy OIE w dziedzinie dobrostanu zwierzat, pomagajac krajom czlonkow-
skim OIE w Europie Wschodniej, w tym Rumunii, w procesie dostosowania do tych norm.

. Systematycznie prowadzone wspdlne dzialania informacyjne i strategie edukacyjne dotyczace dobrostanu

pséw wspierane sa przez Komisj¢, ktéra wspdlpracuje z innymi podmiotami w rozwijaniu strony
internetowej ,CARODOG” (http:/[www.carodog.eu), platformy informacyjnej dotyczacej postepowania
z psami, majacej na celu propagowanie odpowiedzialnego posiadania zwierzat, jako podstawowej zasady
promowania dobrostanu zwierzat domowych w UE.

. Przepisy UE w sprawie ochrony zwierzat podczas ich u$miercania (rozporzadzenie Rady (WE)

nr 1099/2009) odnosza si¢ konkretnie do uSmiercania zwierzat w rzezniach oraz do zwierzat hodow-
lanych i gospodarskich. Zwierzgta u$miercane w innych okolicznosciach nie sg tym rozporzadzeniem
objete.

. Komisja przywiazuje wielka wage do wspomnianych wyzej dzialan i bedzie je kontynuowad, ale zamknie

sprawe dotyczaca przedmiotowych skarg, jako ze zawarte w nich zarzuty wykraczaja poza zakres prawa
UE.
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Portal EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawo-
dawstwa Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéow, aktow prawnych, orzecznictwa i aktéw przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
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