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Przedsigbiorcy prowadzacy dziatalnos$¢ polegajaca na obrocie hurtowym produktami leczniczymi sa
obowiazani do stosowania zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej. Projekt tej praktyki — oparty na
przepisach unijnych — liczy sobie 23 strony.

Wymagania podzielone zostalty na kilka czgsci dotyczacych odpowiednio:

1)  zarzadzania jakoScia;

2)  personelu;

3)  pomieszczen i sprzgtu;

4)  dokumentacji;

5)  czynnosci;

6) reklamacji, zwrotéw, podejrzen sfatlszowania produktow leczniczych, wstrzymania i wycofania
produktéw leczniczych;

7)  dziatan zlecanych podmiotom zewngtrznym;

8)  kontroli wewngtrznych;

9) transportu;

10) szczegolnych warunkow dotyczacych posrednikow.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej zostat
skierowany do zaopiniowania przez Zespot ds. Ochrony Zdrowia 1 Polityki Spoteczne;.
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