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Nowe wymagania

Dobrej Praktyki Wytwarzanio

Szanowni Panstwo,

Juz 3 pazdziernika br. w zycie wejdg przepisy wprowadzone Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2024 r. zmieniajacego rozporzgdzenie w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania (,,Rozporzadzenie”). Nowa regulacja stuzy przede wszystkim
zastosowaniu przepisow unijnych w zakresie badanych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz importu produktéw leczniczych'. Zachecamy do zapoznania sie z
najwazniejszymi zmianami wprowadzonymi rozporzadzeniem.
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Kluczowe zmiany — na co zwréci¢ uwage?

= Zgodnie z zatozeniami przepisy zatgcznika okreslaja

ZCHQCZHIK nr/— elastyczne narzedzia do rozwigzywania problemoéw dot.

WthCI rzanie bada nyc ) badanych produktéw leczniczych — jednoczesnie nie
) ) uchylono w toku procesu legislacyjnego Aneksu 13
pI’Od uktow leczni czyC h do Zatacznika nr 5 Rozporzadzenia regulujagcego

analogiczne zagadnienia dot. wytwarzania tej grupy
produktow. Powyzsze moze rodzi¢ istotne watpliwosci
co do zakresu stosowania poszczegodlnych przepisow.

@o ) . . . .

° = Przepisy przewidujg prowadzenie podstawowej
O{:‘} dokumentac;ji produktu réwniez w zakresie
szczegotowych informaciji dot. fancucha dostaw, w
formie kompleksowego schematu. tancuch dostaw
powinien réwniez stanowic jeden z elementéw

" Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25, Dz. Urz. UE L 118
z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5); oraz rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2017/1569 z dnia 23 maja 2017 r.
uzupetniajgcego rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 poprzez okreslenie zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustalen dotyczacych prowadzenia inspekcji (Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str.
12).
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Aneks 21 = Import
produktow leczniczych

weryfikowanych w toku certyfikacji serii przez Osobe
Wykwalifikowana.

Jednoznacznie wskazano, ze etykietowanie badanych
produktéw leczniczych powinno odbywac sie zgodnie z
przepisami rozporzadzenia nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Dziatania zlecane na zewnatrz powinny by¢ okreslone,
uzgodnione i kontrolowane na podstawie pisemnych
umow miedzy zleceniodawcy a strong, ktorej zleca sie te
Czynnosci.

Zgodnie z regulacjami unijnymi wytwdrca jest
obowiazany ustanowic i utrzymywac¢ system kontroli
jakosci podlegajgcy osobie, ktoéra posiada odpowiednie
kwalifikacje i jest niezalezna od osoby, ktorej podlega
produkcja.

Przepisy wprowadzanego aneksu jednoznacznie
definiujg pojecie ,,importu”, ktére odnosi sie do
czynnosci fizycznego sprowadzenia produktu
leczniczego spoza terytorium UE lub panstw
cztonkowskich - stron umowy o EOG, wykluczajac z
jego zakresu: (i) transakcje podatkowe oraz (ii)
transakcje dot. produktéw leczniczych, ktére sg
wprowadzane na terytorium UE lub panstw
cztonkowskich — stron umowy o EOG w celu ich
dalszego eksportu ani ktére nie sg przetwarzane w zaden
sposob ani nie sg dopuszczane do obrotu na terytorium
tych panstw.

Aneks jednoznacznie wskazuje, ze odpowiedzialnosc za
wprowadzenie produktu do obrotu na terytorium UE lub
panstw EOG spoczywa na posiadaczu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Pomiedzy importerem, wytworca z kraju trzeciego i
podmiotem odpowiedzialnym lub sponsorem powinny
istnie¢c odpowiednie pisemne uregulowania dotyczace
rozpatrywania reklamacji, wad jakosciowych i wycofania
produktéw, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w
rozdziale 8 zatgcznika nr 2 do Rozporzadzenia.

W miejscu prowadzenia dziatalnosci importowej nalezy
wdrozy¢ Farmaceutyczny System Jakosci.
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Wazne daty

31 stycznia 2025
3 pazdziernika 2024 Okres przejsciowy dla wytwércow

i importeréw badanego produktu
leczniczego, dla pozwolef wydanych
przed dniem 14 kwietnia 2023 r*.

Wejscie w zycie rozporzqdzenia

Do postepowan dotyczgcych wytwércow i importeréw produktu leczniczego, wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje sie
przepisy dotychczasowe?.

Wazne informacje

= zweryfikujemy model prowadzonej przez Panstwa dziatalnosci pod katem
wprowadzanych zmian;

= przeanalizujemy wdrozone lub planowane modele dystrybucyjne ze szczegdinym
uwzglednieniem importu i podzielimy sie naszymi praktycznymi doswiadczeniami;

= przygotujemy lub zaktualizujemy umowy oraz dokumentacje dot. dystrybucji do
nowo wprowadzonych regulacji.

Zapraszamy do kontaktu!

Tomasz Kaczynski Paulina Kumkowska

Partner | Life Sciences Senior Associate | Life Sciences

tomasz.kaczynski@rzmlaw.com
+48 887 092 062

paulina.kumkowska@rzmlaw.com
+48 887 092 078

Julia Nowosielska-Laskawiec
Associate | Life Sciences

julia.nowosielska-
laskawiec@rzmlaw.com

+48 887 092 076

*Do postgpowan dotyczacych wytwdércow i importeréw badanego produktu leczniczego, ktérzy wytwarzajg produkt na potrzeby badania klinicznego, dla
ktérego zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego na podstawie art. 371 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w
brzmieniu obowigzujacym przed dniem 14 kwietnia 2023 r., wszczetych i niezakoriczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje
sie przepisy dotychczasowe, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 stycznia 2025 r.
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