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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32019R0006

Hierarchia aktow prawnych

*Prawo miedzynarodowe np. rozporzgdzenia unijne - wazniejsze niz polskie akty prawne
* (rozporzgdzenie (UE) 2019/6 + akty wykonawcze i delegowane)

*Ustawy krajowe
* (ustawa Prawo farmaceutyczne)

*Rozporzgdzenia krajowe stuzgce wykonaniu ustaw
*Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki dystrybucyjnej produktéw leczniczych weterynaryjnych,

*Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie warunkdw, jakie powinny spetniac podmioty, ktére prowadzqg obrot
detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu lekarza, kryteridw klasyfikacji tych produktéow
oraz ich wykazu




Sprzedaz detaliczna weterynaryjnych produktow
leczniczych na odlegtosé¢




Kto moze prowadzi¢ sprzedaz detaliczng weterynaryjnych produktow
leczniczych na odlegtosc?

Osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produkidw leczniczych zgodnie z art. 103
ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 (uprawnione do prowadzenia sprzedazy detalicznej wpl o
kategorii dostepnosci OTC)
mogq oferowac weterynaryjne produkty lecznicze w drodze ustug spoteczenstwa
informacyjnego osobom fizycznym lub prawnym majgcym siedzibe w Unii, pod warunkiem, ze nie
sg to wpl wydawane na recepte weterynaryjng zgodnie z art. 34 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 i
produkty te sg zgodne z niniejszym rozporzgdzeniem oraz majgcym zastosowaniem prawem
panstwa cztonkowskiego, w ktorym te produkty sg przedmiotem handlu detalicznego.

Rozdziat VII (Dostarczanie i stosowanie), Sekcja 2 (Sprzedaz detaliczna) Art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
> Kto jest uprawnionye

Podmiot wpisany do wtasciwego wykazu przez WLW (stacjonarnie i przez Internet)/_lekarz
weterynarii w ramach zldz!;




Wymagania i obowiqzki:
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> Nabywanie weterynaryjnych produktdw leczniczych wytgcznie od dystrybutorow hurtowych,
nie od innych podmiotow prowadzgcych obrot OTC;

» Prowadzenie dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcji dotyczgcej weterynaryjnych
produktow leczniczych dostepnych bez recepty weterynaryjnegj, jesli wymaga tego prawo
panstwa cztonkowskiego (stacjonarnie i przez Internet);

» Prowadzenie przynajmniej raz w roku szczegotowej kontroli zapasdw. Wyniki tej kontroli
udostepnia sie przez 5 lat wtasciwym organom (stacjonarnie i przez Internet);

» Warunki prowadzenia handlu detalicznego weterynaryinymi produkiami leczniczymi mogg
byc¢ okreslone dodatkowo przez panstwa cztonkowskie — czekamy na przepisy...

(art. 103 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



> Dyrek’rywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Z dnia 8 czerwca 2000 :.
w sprawie mektorych aspektédw prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w

szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach rynku wewnetrznego
(dyrektywa o handlu elekitronicznym)
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1. Poza innymi wymaganiami dotyczgcymi informaciji przewidzianymi przez prawo wspolnotowe,
Panstwa Cztonkowskie zapewniajg, zeby informacje handlowe, ktdére stanowiqg czes¢ ustugi
spoteczenstwa informacyjnego lub kidre stanowig takg ustuge, spetniaty co najmniej nastepujgce
warunki:

a) informacja handlowa jest wyraznie rozpoznawalna jako informacja handlowa;
b) osoba fizyczna lub prawna, w imieniu ktorej udziela sie informacji handlowej, jest wyraznie
rozpoznawalnag;

c) oferty promocyjne, takie jak rabaty, premie oraz prezenty, jezeli sg one dozwolone w Panstwie
Cztonkowskim, w ktorym ustugodawca ma siedzibe, sg wyraznie rozpoznawalne jako fakie oraz warunki,
ktore muszg byc spetnione, zeby je za takie uznac sg tatwo dostepne i przedstawiane w sposob jasny i
jednoznaczny;

d) promocyjne konkursy lub ary, jezeli sg one dozwolone w Panstwie Cztonkowskim, w ktorym
ustugodawca ma siedzibe, s wyraznie rozpoznawaline jako takie, a warunki, ktére muszg byc spetnione,
zeby je za takie uznac sq tatwo dostepne i przedstawiane w sposdb jasny i jednoznaczny.

(art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



> Osoby prowadzqgce handel detaliczny na odlegtos¢ dostarczajg ponadto
nastepujgce informacje:

dane kontaktowe wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w ktorym podmiot
ma swojq siedzibe (WIW),

- hipertgcze do strony internetowe| (utworzonej zgodnie z ust. 8 art. 104 rozp.)
wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego — GIW

wspolne, statyczne logo umieszczone w widocznym miejscu w kazdej zaktadce
strony internetowe;,

- hipertgcze do wpisu danej osoby prowadzgce] handel detaliczny.

(art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)
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https://www.wetgiw.gov.pl/nadzor-weterynaryjny/obrot-detaliczny-produktami-otc-na-odleglosc

> Panstwo cztonkowskie tworzy strone internetowq dotyczqcq sprzedazy detalicznej na
odlegtosc podajgc co najmniej nastepujgce informacje:

- informacje na temat prawa krajowego, w tym informacje o mozliwych roznicach
miedzy panstwami cztonkowskimi w zakresie klasyfikacji dostaw weterynaryjnych
produktow leczniczych;

- informacje na femat wspdlnego logo;

- wykaz osob prowadzgcych handel detaliczny majgcych siedzibe w panstwie
cztonkowskim oraz adresy stron in’reC;nTe’r?wych tych osob prowadzgcych handel
etaliczny.

Strona infernetowa panstwa cztonkowskiego musi zawierac hipertgcze do strony
internetowe] Agenciji.

Panstwa cztonkowskie mogg okreslic warunki detalicznego dostarczania na ich terytorium
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weterynaryjinych produkiow leczniczych za posrednictwem Internetu — ustawal

(art. 104 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)
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» Agencja tworzy strone internetowq zawierajgcq informacje na temat wspodlnego logo, zowierujcg:q?
informacje o stronach internetowych panstw cztonkowskich.

Luxembourg https://sante.public.lu[2 (FR)

Malta https://agrikoltura.gov.mt [A (EN / MT)

https://www.cbg-meb.nl [ (NL)

|
— Netherlands
https://english.cbg-meb.nl[2 (EN)
https://www.wetgiw.gov.pl [Z2 (PL)
. Poland
https://pasze.wetgiw.gov.pl[2 (PL)
Portugal https://www.dgav.pt[2 (PT)
I I Romania http://www.ansvsa.ro 42 (RO)

Eom. Slovakia To be made available shortly



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines/buying-medicines-online

Zgodnie = art. 71 ust. 1a ustawy Prawo Farmaceufyczne (D U. =z 2021r. po=.
1977) poza zaktadami lecenicsymi dla swierzat proedsicbiorey mops prowadszié obrat
detaliceny produktami lecznicsymi weterymaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza [OTC) po dekonaniu zgioszenia wojewddsldemu lekarsowi weterymarii na 7
dni przed rozpoczeciem dsistalnodei.

Dokument sgloszeniowy naleiy wypelnié i prezeslaé do Wejewodszkisgo
Inspektoratu Weterynarii wlaiciwego terytorialnie dla migjsca prowadszenizs
dziatalnoiei.

Do dokumentu =zgloszeniowsgo nalefy deolaczyd kopie wypisu = ewidencji
dziatalnodei gospodarczej lub wypisu z KRS

Dokument wras =z potwierdzeniem przZyjecia zgloszenia, bedzie usnany =a
dowéd  zglossenia i bedsie wuprawnial do zakupu  produktéw  leczniczych
weterynaryjnych wydawanych bez przepizu lekarza weterynarii w hurtowniach
farmaceufycenych produlktdw leczniczych weterynaryjnych.

Dodatkowo =zgodnie = tredScig art. 104 rosporzadszeniaz Parlamentu
Europejslkiege i Rady (UE)] 2019/6 = dnia 11 grudnia 2018 r. w sprowie
weterynaryinych produkisw leczniczych 1 uchylajacege dyrekiynee 2001/ 82/WE
osoby uprawnione do dostarczania weterynaryjnych produlitéw leceniceych zgodnis
z art. 103 rozporzadzenia 2019/6 mogs oferowad wetesrynaryjne produkty lecznicze
geocbom fizycenym lub pravnym majacym =siedzibe w Unii pod warunkiem, Ze
produkty te =8 zgodne = ninigjszym rozporzadzeniem oraz majacym zastosowaniem
prawem panstwa cslonkowskiege, w kiSrym te produkiy s pressdmioctem handlu
detaliceneso.

W Polace mozliwodé aprzedazy detalicznej na odleglodé dotycezy
wylacznie weterynaryjnych produktéow leczniczych o kategorii dostepmoaci
~Wydawane bez przepisn lekarza - OTC".

Zgtoszenia moina dokonad przy ugyeiu ponisszepo formularza-

[pimczel zalaczajacego) |misjzcowois, data)

WOJEWODZKI LEEARZ WETERYNARII

ZGLOSZENIE ROZPOCZECIA PROWADZENIA OBROTU DETALICENEGO
PRODUETAMI LECZNICEYMI WETERYNARYJNYMI DOSTEPNYMI BEZ
PRZEPISU LEKARZA WETERYNARII (OTC)

Zarejestrownna dzialalnoié Sproedas stacjonarna I:l Spreedas na ud.leg:hir":l:l

Bt T P
Firma lub nazwa podmiotu, jego siedsiba i adres oraz cenaczenie formy prawnej

prowadzonej dziatalnoici, 8 w preypadku osoby fizyeznej - jej imie, naswisko oraz |
migjsce zamieszlania 1 8dFea: e

Hr telefiomu o B DT oo e e o e e et e
Adres B-TEILT L e e ettt ettt et e
Adres strony Inbermebomma] 1 L e e e
] 1 SR REGON: e e

Na podstawie art. 71 ust. 1la ustawy z dnia & wrezeSnia 2001 r. Frawo
Jarmaceutyczne (D= U. z 2021r. poz. 1977) zzlaszam zamisr prowadzenia obrotu
detalicenexo produlktami leczniczymi weterynaryjnymi wydawanymi bez przepisu
lekarza weterymarii i jestem Swiadomy, 22 zglaszans dzizlalnoif moge rogpoczad po
uplywie siedmiu dni od dnia =gloszenia taldego zamisru wojewddskiemu lelarzowi
weterymarii.

Oiwiaderam, fe speliam waranki rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Roswaoju
Wsi z dnia 3 kwietnia 2008 r. w sprawie warunkdw, jakie powinny speliad
podmioty, kidre prowadsn obrot detaliceny produktami leczniczymi weferynarynymi
wydawanymi bez preepisu lekarsa, kryteriow klasyfikacii fych produkidw oraz ich
wykazu (DU, z 2008 r., Nr 63, poz. 396, £ pdZn. zm.).

Oiwiadezam, e spelniam warunld rozporzadzeniz Parlamentu Europsjskdego i
Rady (UE} 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprowie weferynarymnych
produkisw leczmiczych 1 uchylajocego dyrekiywe 2001/82/WE clreilone dla
podmictow planujacych prowadzic handel detaliceny na odleglosc i stroma
internetowa =zostala przypstosowana do wymopdw ww. rozporzadzenia  oras
rozporzadzenia wykonawezege Komisji (UE] 2021,/1904 =z dnia 29 pazdeiernika
2021 r. w sprawie preyjecia projekiu wspilnege logo dia spreedagy detalicznef
weterymarynych produktiw leceniczych na odleglosd.

[data, pimsczed i podpiz zglacrajacego) [potwrierdzenis prryjecia zgiozzenia)




> Przyjecie logo do sprzedazy internetowej produktéw leczniczych
weterynaryjnych

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1904 z dnia 29 pazdziernika 2021 r.
W sprawie przyjecia projekiu wspolnego logo dla sprzedazy detalicznej weterynaryjnych
produktow leczniczych na odlegtosc.

(art. 104 ust.éi 7 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



B, - -
B

mmm Kliknij, zeby
Py e
czy ta strona = e
internetowa dziata amm Kliknij, zeby
zgodnie z prawem sprawdzi¢,

czy ta strona
internetowa dziata
zgodnie z prawem




= menu dzialy

Ogéine

Polityka prywatnosc
Mapa witryny
Zastrzezenia prawne

Kalendarium

* Prawo UE
Komunikaty

Deklaracja dostepnosci

Inspekcja Handel import Hadzdr Systemy Prawo publikacje
weterynaryjna ekspart weterynaryjny informatyczne raporty

Strona ghowna | Aktuzincc

Komunikat Gldwnego Lekarza Weterynarii w spraveie wymagan technicznych dls wspdinego logo podmiotdw uprawnionych do prowadzenia
sprzedaty wysylkowe] weterynaryjnych produktéw lecniczych o kategori dostepnodd OTC

Komunikat G%éwr!ego Lekarza Weterynarii w

sprawie wymagan technicznych dla wspolnego
logo podmiotow uprawnionych do
prowadzenia sprzedazy wysytkowej
weterynaryjnych produktow leczniczych o
kategorii dostepnosci OTC
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0d dnia 28 stycznia 2022 roku wszystkie podmioty zamierzajace prowadzié sprzedaz detaliczng na odlegtosé

Akt

weterynaryjnych pi leczniczych wy ych bez przepisu lekarza weterynarii (0TC) bedg
musiaty dostosowad interfejs strony internetowej do wymagari technicznych okrelonych w rozporzadzeniu
‘wykonawczym Komisji (UE) 2021/ 1904 z dnia 29 paZdziernika 2021 roku w sprawie przyjecia projektu
wspdinego logo dla sprzedaZy detalicznej weterynaryjnych produktcw I iczych na odlegfosc
(https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/?uri=CELEX:32021R1504).

Szczegdtowe wytyczne Komisji Europejskiej dla chronionege znaku towarowego, o ktdrym mowa w art. 1 ww.
rozporzadzenia dostepne pod nastepujacym linkiem.
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Uszanuj logo!

Logo naledy traktowad jako niezmienny symbal. Niedozwolone jest dodawanie jakichkolwisk
teketdw, symbol, logotypdw lub innych elementdw w obszarze logo. Prosimy o przestrzeqanie
ponizszych wytyczmych:
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> Od 28 stycznia 2022 r. kazda dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniv fj
sprzedazy wysytkowej wpl o kategorii dostepnosci OTC bez odpowiednio
funkcjonujgcej strony internetowej uwazana jest za nielegaing...

Art. 125. 1. Kto bez wymaganego zezwolenia wykonuje dziatalnosé gospodarczqg
w zakresie wytwarzania lub importu produktu leczniczego,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci od
3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto wykonuje dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie:

1) wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjatku szpitalnego
bez wymaganej zgody;
2) obrotu produktami leczniczymi bez wymaganego zezwolenia.

Art. 132c. Kto prowadzgc obrét detaliczny produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, nie prowadzi dokumentacji obrotu
produkiami leczniczymi weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie
albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tgcznie.

(ustawa z dnia é wrzesnia 2011 r. Prawo farmaceutyczne)



> Ustawa ,,okotorozporzgdzeniowa” ?g? ,;:

- Informacje na temat podmiotdw prowadzqgcych sprzedaz weterynaryjnych produktow
leczniczych na odlegtosc sg umieszczane w systemie teleinformatycznym.

- W projekcie ,,ustawy okotorozporzgdzeniowej” znalazty sie rowniez zasady i sposob prowadzenia
wysvytki wpl , informacje na tfemat dokumentaciji Internetowego obrotu detalicznego.

- Szczegotowe warunki prowadzenia dziatalnosci polegajgcej na sprzedazy wysytkowej wpl
okreslone majqg byc¢ odrebnym rozporzgdzeniem.




Co byto/jest problematyczne?

> Rejestr podmiotow
Ogodlnodostepny rejestr przedsiebiorcow prowadzgcych tylko sprzedaz internetowq;
Gdzie szukac informaciji o podmiotach uprawnionych do detalicznej sprzedazy stacjonarneje —
u WLW/KILW;
> Przepisy i kontrola warunkéw transportu — ustawalll;

Przedsiebiorca jednak odpowiada za dostarczenie produktu wtasciwej jakosci — dobor
odpowiedniej firmy kurierskiej;

> Art. 99 ust 4 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 — panstwa cztonkowskie mogqg zdecydowac, ze
dostarczanie matych ilosci wpl przez osoby prowadzgce handel detaliczny drugiej takiej osobie
nie podlega wymogowi posiadania pozwolenia na dystrybucje hurtowqg — brak plandw
wprowadzenia takiego odstepstwa w PL;



»zwroty od odbiorcy koncowego do detalisty a nastepnie hurtownika — ;,/,3
art. 30 rozporzgdzenia Komisji (UE) 2021/1248 ,,Zwroty” Lt

Ze zwrotami wpl postepuje sie zgodnie z procedurami pisemnymi opartymi na analizie ryzyka
z uwzglednieniem charakteru danego produktu, wymagan dotyczgcych warunkow
przechowywania oraz czasu, jaki uptyngt od jego dostarczenia.

Jednym z warunkow przyjecia zwrotu przez hurtownie jest zapewnienie, ze produkty nie
pochodzg ze zwrotu dokonanego przez wtasciciela zwierzecia do apteki lub innych oséb
uprawnionych do dostarczania wpl ogotowi spoteczenstwa, chyba, ze taki zwroft jest
dokonywany na mocy prawa krajowego — ustawa !

Brak mozliwosci przyjecia przez hurtownie produktu zwréconego przez odbiorce koncowego
do detalisty.

Warunki przechowywania produktu u odbiorcy koncowego (temperatura, wilgotnosc etc.) -
wptyw na jakosc¢, skutecznosc i bezpieczenstwo produkiu.

Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne wydane z apteki, co do zasady, nie podlegajg zwrotowi. Wyjagtek stanowiq
produkty lecznicze i wyroby medyczne, kiore sg obarczone wadqg jakosciowq lub zostaty
niewlasciwie wydane oraz sfatlszowane produkty lecznicze.

art. 68 ust. 3l i 3m ustawy z dnia é wrzesnia Prawo farmaceutyczne


https://www.gov.pl/web/gif/zwrot-lekow-do-apteki

Dysirybucja hurtowa
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»Pozwolenia na dystrybucje hurtowq - nie zezwolenie na prowadzenie hurtowni fcrmcceu?yc .

produktow leczniczych weterynaryjnych.

»Posiadacz pozwolenia musi miec siedzibe w Unii i pozwolenia sg wazne w catej Unii.

Rozdziat VII (Dostarczanie i stosowanie) Sekcja 1 (Dystrybucja hurtowa, Art. 99, 100, 101,
+ Art. 131)

Co z dotychczasowymi pozwoleniami¢
Zasady wydawania nowych pozwolen?
Co z komorami przetadunkowymi?
Jak dostosowac sie do nowego DPD?



> Lasady wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowqg

Wniosek do wtasciwego organu - GLW;
art. 75 ust 1 ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
* firme oraz adres i miejsce zamieszkania albo firme oraz adres i siedzibe wnioskodawcy,
* miejsce prowadzenia obrotu hurtowego lekami dla zwierzat,
« daty rozpoczecia prowadzenia dziatalnosci,
« date sporzgdzenia wniosku,
* informacja o ograniczeniu lub nieograniczeniu asortymentu,

« numer KRS albo oswiadczenie o uzyskaniu wpisu do Centralnej Ewidenciji i Informaciji o
Dziatalnosci Gospodarczej oraz numer NIP,

* imie i nazwisko osoby odpowiedzialne] za prowadzenie hurtowni oraz numer prawa wykonywania
zawodu w przypadku oséb bedgcych farmaceutami albo numer PESEL w przypadku pozostatych
0sob,

« podpis osoby uprawnionej do reprezentacji spotki — zgodnie z KRS!



> Lasady wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowqg

Zatgczy¢ do wniosku dokumenty:

« opinia wtasciwego wojewoddzkiego lekarza weterynarii o lokalu przeznaczonym na obrdt hurtowy
lekami dla zwierzgt ( wydawana na wniosek przedsiebiorcy-hurtownika, nie wtasciciela
nieruchomosci);

« opinia lokalnej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej o lokalu;
« plan i opis techniczny lokalu, wykonane przez uprawnionego architekta z numerem uprawienia;
« tytut prawny do lokalu przeznaczonego na obrot hurtowy lekami dla zwierzgt;

« obowigzujgca w hurtowni, podpisana przez wtasciciela i osobe odpowiedzialng za obrot lekami
dla zwierzgt w hurtowni procedura wstrzymania lub wycofywania z obrotu produktow leczniczych
weterynaryjnych — opatrzone podpisem i datqg przez Osobe Odpowiedzialng;

- osSwiadczenia Osoby Odpowiedzialnej o podjeciu obowigzkow:
« oSwiadczenie przedsiebiorcy!

Dokument sktada sie w formie papierowej lub elektronicznej.



» Optata za vdzielenie pozwolenia:

art. 74 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

Rozporzgdzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 pazdziernika 2022 r. w sprawie
wysokosci optaty za udzielenie pozwolenia na dystrybucje hurtowqg weterynaryjnych
produktow leczniczych

 3.000 zt za wydanie pozwolenia na dystrybucje hurtowqg weterynaryjnych produktow
leczniczych,

» 1.500 zt za zmiane wydanego pozwolenia na dystrybucje hurtowq weterynaryjnych
produktow leczniczych.

Optate wnosi sie na konto Gtownego Inspektoratu Weterynarii.




> Lasady wydawania pozwolen na dystrybucje hurtowq - «Q
dodatkowo: Q.

Wnioskodawca wykazuje we wniosku spetnienie nastepujgcych wymagan:

1. Ma do dyspozycji pracownikow o odpowiednich kwalifikacjach technicznych i co no#mmej jedng
osobe odpowiedzialng, spetniajgcg warunki przewidziane w prawie krajowym — informacje
dotyczgce ilosci personelu, ich kompetencji technicznych, dane Osdb Odpowiedzialnych;

2. Posiada odpowiednie pomieszczenia, spetniajgce wymagania okreslone w prawie krajowym:;
3. Posiada procedury wycofania wpl z obrotu lub uzywania;

4. Posiada system prowadzenia dokumenf?ﬁg)zgges)\;vgiqjqcy zgodnosc z art.101 rozporzgdzenia
'| .

5. Sktada oSwiadczenie o spetnieniu wymagan okreslonych w art.101 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
(obowigzki hurtownikdw)

(art. 100 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)

Procedury wydawania, odmowy wydania, zawieszania, cofania, zmiany pozwolen okreslajg
przepisy krajowe (aktualnie ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ustawa z dnia
14 czerwca 1960 r. Kpa).

Te procedury nie mogqg przekroczy¢ 90 dni od dnia ofrzymania wniosku.



> Obowiagzki hurtownikow:
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1. Obowigzek nabywania wpl wytgcznie od podmiotdw uprawnionych (wytworcy lubinni %
hurtownicy); Lot

2. Obowigzek dostarczania wpl wytgcznie do podmiotdw uprawnionych (detalisci, inni hurfownicy
| iInne osoby uprawnione zgodnie z prawem krajowym);

3. Ustugi na state co najmniej 1 Osoby Odpowiedzialne;;

4. Lapewnienie odpowiednich i ciggtych dostaw wpl w celu readlizacji potrzeby zapewnienia
zdrowia zwierzgt;

5. Stosowanie DPD;

6. Informowanie wtasciwych organdw o podejrzeniu fatszowania wpl;
/. Prowadzenie dokumentacji w odniesieniu do kazdej transakcii:
- data transakcii,

- nazwa wpl (postac farmaceutyczna i moc),

- numer serii,

- fermin waznosci,

- ofrzymane i dostarczone ilosci (wielkos¢ i liczba opakowan),
- dane dostawcy i odbiorcy (nazwa i adres).

8. Przeprowadzenie kontroli zapasdw co najmniej raz w roku;

9. Udostepnianie dokumentacji wtasciwym organom przez 5 laf.

(art. 101 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)



Dobre Prakiyki Dysirybucyjne Dla Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych

Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1248 z dnia 29 lipca 2021 r. w sprawie
srodkow w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczgcej weterynaryjnych
produkidw leczniczych zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/6.

(art. 99 ust. 6 rozporzadzenia (UE)2019/6)
plus

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej produktow leczniczych weterynaryjnych




>  Lawieszanie i cofanie pozwolen na dystrybucje hurtowaq

(art. 131 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)

Kiedy cofniecie/zawieszenie pozwolenia jest obligatoryjne?

W przypadku niespetnienia wymagan okreslonych w art. 103 ust. 3 rozporzgdzenia (UE) 2019/6
(koniecznos$¢ posiadania na state statych ustug Osoby Odpowiedzialnej) witasciwy organ
zawiesza lub cofa pozwolenie na dystrybucje hurtowa.

Kiedy cofniecie/zawieszenie pozwolenia jest fakultatywne?

W przypadku niespetnienia wymagan okreslonych w art. 101 rozporzgdzenia (UE) 2019/6 za
wyjgtkiem ust. 3 wtasciwy organ moze:

- zawiesic pozwolenie na dystrybucje hurtowg;
- zawiesic pozwolenie na dystrybucje hurtowqg dla jednej lub wiekszej liczby kategorii wpl;
- cofngc¢ pozwolenie dla jednej lub wiekszej liczby kategorii wpl.
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> Baza danych dotyczacych wytwarzania i dystrybucji hurtowej:

zawiera informacje dotyczgce wydawania, zawieszania lub cofania przez wtasciwe organy
pozwolen na wytwarzanie, pozwolen na dystrybucje hurtowq, certyfikatow dobrej praktyki
wytwarzania oraz rejestracji producentow, importerow i dystrybutorow substancji czynnych.

> Wlasciwe organy rejestrujg w bazie danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybuciji hurtowe;
informacje na temat pozwolen na wytwarzanie i dystrybucje hurtowq oraz certyfikatow
wydawanych zgodnie z art. 90, 941 100 (certyfikaty GMP).

» Agencja tworzy bazy danych, opracowuje specyfikacje funkcjonalne, wtgcznie z formatem
elektronicznego przekazywania danych na potrzeby bazy, zapewnia aby informacje zgtaszane do
bazy danych byty zestawiane | dostepne i przekazywane.

> Wlasciwe organy majg petny dostep do bazy danych dotyczgcych wytwarzania i dystrybucji
hurtowej.

> Ogot spoteczenstwa ma dostep do informaciji zawartych w bazie danych bez mozliwosci ich
edytowania.

(art. 91 rozporzgdzenia (UE) 2019/6)
Baza danych wytwoércoéw i dystrybutorow hurtowych (MWD)

> Y,



Europejska Agencja Lekdw (EMA) wdraza normy ISO IDMP dotyczqce identyfikacii produktoy /gﬁ

leczniczych, stworzony zostat system SPOR obejmujgcy: >

SUBSTANCJA
PRODUKT
ORGANIZACJA
DANE REFERENCYJNE

(SPOR)

Celem jest utatwienie rzetelnej wymiany informacji o produkcie leczniczym w sposob solidny i
spojny.


https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

Cztery ustugi SPOR obejmujg cztery domeny danych podstawowych :

0 (SMS) — zharmonizowane dane i definicje w celu
jednoznacznej identyfikacji sktadnikow i materiatow sktadajgcych sie na produkt leczniczy;

o (PMS) - zharmonizowane dane i definicje w celu
jednoznacznej identyfikacji produktu leczniczego na podstawie informacji regulowanych
(np. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i informacje lecznicze);

o (OMS) - dane obejmujgce nazwe organizaciji i adres
lokalizacji, dla organizaciji takich jak posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
sponsorzy, organy regulacyjne i producenci, dystrybutorzy;

o (RMS) - listy termindw (stowniki kontrolowane) opisujgce
atrybuty produktow, np. wykazy postaci dawkowania, jednostek miary i drég podawania.

Leki stosowane u ludzi i weterynaryjne bedq korzystac z tych samych ustug SMS, OMS i RMS w
zakresie danych, formatu i procesow przesytania i utrzymywania danych podstawowych.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/substance-product-data-management-services
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/referentials-management-service-rms

Pakiet OMS przechowuje podstawowe dane obejmujgce nazwe i adres organizaciji za
pomocg unikalnych tozsamosci (ID), oznaczonych w OMS jako "Organisation_ID" i
"Location_ID".

Organizacije sq klasyfikowane w OMS wedtug rodzaju, takiego jak: "Przemyst”, "Organ
regulacyjny”, "Instytucja edukacyjna", oraz wedtug wielkosci, takiej jak "Mikro", "Maty"

lub "Sredni".

/naczenie stowa organizacja zalezne jest od kontekstu. Organizacja moze dziatac jako
posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do jednego leku, ale
jako sponsor lub producent w odniesieniu do innego lub jako posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu oraz jako dystrybutor hurtowy (jednak ofrzymujg wowczas
odrebne wpisy).

OMS zasila EUDRA GMDP.
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SPOR - System Zarzadzania Organizacjami

Substancii | Produktéw | Organizacie |

Referencje

| Pomoc

SPOR Strona giowr

Organizacje

* Ustugi zarzadzania organizacjg (OMS)

OMS zapewnia centralny stownik danych organizacyjnych w wielu jezykach. Gbejmuje to
+ nazwy organizacii;
« dane adresowe lokalizacji;
« szczeqéty komunikadii, takie jak adres e-mail | numer telefonu w poszczegéinych lokalizacjach.

OMS wspiera ciagia wymiane danych miedzy systemami informacyjnymi w europejskiej sieci regulacyjne] lekéw i w calym
przemysle farmaceutycznym.

Pakiet OMS zapewnia uzytkownikom nastzpujace usfugi zarzadzania danymi organizacji:

« przegladad, wyszukiwaé, eksportowad dane organizacji i zmienia¢ dane zadan;
+ 7adania rejestracji nowej organizacji lub aktualizacji istniejacych danych organizacji;
« dostep do wielojezycznych danych organizacji.

Zarzadzanie danymi i procesy jakosci danych napedzaja ustugi zarzadzania danymi SPOR w celu zapewnienia najwyzszej
jakozci danych w celu wspardia proceséw regulacyinych UE.

Dostep do pakietu OMS

Uzyj menu w panelu nawigacyjnym powyze], aby
poruszac sie po pakietach OMS.

Zarejestrowani uzytkownicy: Zaloguj sie za pomoca
przycisku u géry tej strony.

Nowi uzytkownicy: Uzytkownicy, ktrzy wymagaja
wiecej niz "tylko do odczytu” dostepu, powinni
zarejestrowac sig, aby utworzy¢ konto EMA przed
zalogowaniem.

Informacje o0 OMS

]
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Aby uzyska¢ wigce] informacii na temat korzystania z
pakietu OMS, zobacz "Informacje o pakictzie OMS",
Niniejszy dokument zawiera szczegélowe infermacje na
temat:

« zawartos¢ danych;

« licencionowanie;

« prawa autorskie;

« ochrona danych.

Informacie pokrewne

Wiecej informacji na temat wdrazania przez EMA SPOR
i norm IS0 IDMP mozna znalez¢ na stronie

korporacy 1A. Obejmuje to réwniez kluczowe
dokumenty biznesowe i techniczne.

W przypadku Zjednoczonege Krilestwa od dnia 1.1.2021 r. prawe UE ma zastosowanie wyfacznie do terytorium Irlandii Pétnocne]j (NI) w zakresie przewidzianym w Protokole w sprawie

Irlandii/NI

P Wpisz tu wyszukiwane stowa
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Komunikacja:
EudraGMDP database | European Medicines Agency (europd.eu)

VMP-Reg program co 2 miesigce w informatorze EMA:
hitps://www.ema.europd.eu/en/news-events/whats-new

https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.ntml

https://servicedesk.ema.europda.eu

https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/loginenokerberos&destination=portals
hittps://spor.ema.europa.eu/sporwi/
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

https://www.ema.europda.eu/en/human- requlo’rorv/reseorch development/data-medicines-iso-idmp-
standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms#scope-and-expansion-of-the-oms-
section

Kontakt:
vetchange.programme@ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://esubmission.ema.europa.eu/eaf/index.html
https://servicedesk.ema.europa.eu/
https://servicedesk.ema.europa.eu/jira/servicedesk/customer/user/login?nokerberos&destination=portals
https://spor.ema.europa.eu/sporwi/
https://spor.ema.europa.eu/omswi/#/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards/spor-master-data/organisation-management-service-oms#scope-and-expansion-of-the-oms-section
mailto:vetchange.programme@ema.europa.eu

> Dokumentacja (pisemne procedury, instrukcje, umowy, ewidencje, dane) -
w jakim jezyku je sporzadzac?

Co to znaczy, ze dokumentacja ma by¢é
sporzqdzona w jezyku zrozumiatym dla
pracownikow?

Powinna byc¢: prze%'rzys’ro, logiczna,
jednoznaczny sposob
tak by zadania i obowigzki pracownikow
byty zrozumiate.

Ustawa z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o
lezyku polskim — dokumenty podlegajgce
ocenie organdow W powinny byc¢
sporzgdzone w jezyku urzedowym RP.

Kilka wersji dokumentdw i procedur - w
zaleznosci od zatrudnionego personelu¢

Pracownicy obcojezycznie — obstuga
urzqgdzen, odczytywanie dokumentow z
innych hurtowni, weryfikacja polskich
podmiotdw, oznakowanie lekow w jezyku
polskim/personel wykwalifikowany o
odpowiednich kompetencjach - tez taki,
ktory jest w stanie komunikowac sie z
pozostatymi pracownikami....

ormutowania tresci,

Y.



> Podpisy i zatwierdzenie i dostepnosc:

Kto zatwierdzit i kiedy?
Zatwierdzona, podpisana i opatrzona datg przez uprawnione osoby i nie powinna by¢ sporzgdzana odrecznie.
Kto wprowadzit zmiany, jakie, czemu i kiedy?
Kazda zmiana opatrzona podpisem i datg wraz z uzasadnieniem wprowadzenia zmiany.

Kazdy ma wiedzie¢ jakie ma zadania i jakie sg zasady wykonywania obowigzkow
Ma byc¢ tatwo dostepna dla kazdego pracownika.

Podpisano:

oznacza zopls do’ryczqcy osoby, ktéra wykonata okreslong czynnosc lub dokonata okreslonego przeglgdu.
Zapis ten moze miec¢ postac inicjatdw, petnego wtasnorecznego podpisu, osobiste] pieczeci lub Zaawansowanego
podpisu elektronicznego zdefiniowanego w art. 3 pkt 11 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014.



Komora przetadunkowa:
- element systemu transportowego hurtowni,

- moze byc¢ zlokalizowana poza miejscem jej prowadzenia (dodanie komory przetadunkowej — zmiana
zezwolenia),

- musi odpowiadac warunkom technicznym wymaganym dla pomieszczen hurtowni,

- stuzy do czasowego przechowywania wpl wytgcznie w zamknietych opakowaniach transportowych
lub zbiorczych opakowaniach wytworcy w warunkach okreslonych dla wpl, zgodnie z wymaganiami
DPD.

(art. 76 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne)
Wezly transportowe :

- obiekty, w ktérych wpl sg czasowo przechowywane, w ktdrych nastepuje roztadunek, ponowny
zatadunek lub sktadowanie tranzytowe,

- obiekty musza byc¢ czyste, bezpieczne, umozliwiac monitorowanie temeperatury,
- okres tymczasowego sktadowania produktow powinien zostac ograniczony do minimum.
(art. 37 pkt13 rozporzgdzenia (UE) 2021/1248) k, .
4 | e "‘“-' ¥

Komory przetadunkowe = wezly transportowe



Wykaz podmiotéw uprawnionych do zakupu wpl w hurtowni- aktualne rozporzqdzenieg'
MRiRW

Minister wtasciwy do spraw rolnictwa ma okreslic, w drodze rozporzgdzenia wykaz podmiotow
uprawnionych do zakupu weterynaryjnych produktow leczniczych u podmiotdw prowadzgcych
dystrybucje hurtowqg weterynaryjnych produktow leczniczych, uwzglednigjgc w szczegolnosci
zakres prowadzone| dziatalnosci przez poszczegolne podmioty;

Wykaz produktow, ktorymi moze obracac¢ hurtownia-aktualny zapisow w ustawie Prawo
farmaceutyczne

Istnieje mozliwosC braku zapisdw dotyczgcych zakresu dodatkowych dziatalnosci np. prowadzenie
dystrybucji wyrobami medycznymi, paszami itd.;



Dzielenie opakowan wpl




Akty prawne regulujgce te kwestie:

> dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowanych v ludzi:

- pozwolenie na wytwarzanie wymagane jest dla wszystkich proceséow podziatu, pakowania czy tez
prezentaciji i nie jest wymagane dla tych procesdw na poziomie sprzedazy detalicznej przez
farmaceutdw w aptekach lub osoby uprawnione w panstwach cztonkowskich do wykonywania
takich procesow;

> dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) z dnia 6 listopada 2001 r . w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produkitow leczniczych:

- pozwolenie na wytwarzanie wymagane jest wszelkich procesow podziatu, pakowania czy tez
prezentacijii nie jest nie jest wymagane dla przygotowania, podziatu, zmian opakowania lub
prezentacji, w przypadku gdy procesy te sg wykonywane jedynie dla dostawy detalicznej przez
farmaceutow w aptekach lub przez osoby prawnie upowaznione w panstwach cztonkowskich do
wykonywania tych procesow;

Podziat = przepakowywanie

(rezygnacja z dotychczasowego opakowania zewnetrznego oraz zmiana postaci, w jakiej produki
wystepuje w obrocie poprzez zastosowanie nowego opakowania zewnetrznego lub poprzestanie na
opakowaniu bezposrednim)



> ustawa z dnia é wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne:

- wytwarzanie: kazde dziatanie prowadzgce do powstania produktu leczniczego, w tym zakup |
przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatow uzywanych do produkciji,
produkcja, dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym pakowanie lub
przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja wytwarzanych produktow leczniczych
objetych wnioskiem o wydanie zezwolenia na wytwarzanie, a fakze czynnosci kontrolne zwigzane
z tymi dziataniami;

> rozporzqgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE:

- pozwolenie na wytwarzanie wymagane jest min. w celu uczestnictwa w jakiejkolwiek czesci
procesu wytwarzania weterynaryjnego produktu leczniczego lub doprowadzenia
weterynaryjnego produktu leczniczego do jego ostatecznej postaci, w tym uczestnictiwa w
przetwarzaniv, sktadaniv, pakowaniv, przepakowywaniv, oznakowaniuv opakowania i ponownym
oznakowaniv opakowania, przechowywania, sterylizaciji, badaniu lub uwalnianiu tego produktu w
celu dostarczenia w ramach tego procesu;

- rozdzielenie produktu, o ktérym mowa w rozporzgdzeniu nalezy rozumiec jako ,,doprowadzenie
wpl do jego ostatecznej postaci”;



>rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/1248 z dnia 29 lipca 2021 r. w sprawie srodkow w
zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktow leczniczych
zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6:

- celem DPD wpl jest zapewnienie tozsamosci, infegralnosci, identyfikowalnosci i jakosci wpl w catym
tancuchu dostaw, przy czym proces dzielenia opakowan zewnetrznych lub przepakowywania wpl
nie zostat uwzgledniony w tym akcie prawnym;

> rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej produktow leczniczych weterynaryjnych

- brak okreslenia zasad dotyczgcych przepakowywania lub dzielenia produktow leczniczych na
poziomie hurtowni farmaceutycznej weterynaryjnych produktow leczniczych.

Dzielenie opakowan zewnetrznych miesci sie w definicji wytwarzania, dlatego dziatania takie mogg
by¢ wykonywane - bez pozwolenia na wytwarzanie - jedynie na poziomie sprzedazy detalicznej,
pod warunkiem istnienia odpowiednich przepisow krajowych.

Brak mozliwosci dzielenia opakowan na poziomie sprzedazy hurtowej.






