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Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
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1. MSG 001 IND 2026 0010 DE PL 13-01-2026 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 121

4. 2026/0010/DE - C10P - Produkty farmaceutyczne

5. Rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie funkcjonowania aptek i inne rozporzadzenia

6. Wysyika i transport produktéw leczniczych w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE, ktére zgodnie z art. 43 ust. 1 zdanie
pierwsze ustawy o produktach leczniczych (Arzneimittelgesetz) podlegajg sprzedazy w aptece, realizowana przez apteke

za posrednictwem firmy logistycznej w celu dostarczenia produktu do konsumenta kohcowego.

7.
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8. Zgodnie z art. 17 ust. 2a zdanie pierwsze pkt 1 rozporzadzenia w sprawie funkcjonowania aptek
(Apothekenbetriebsordnung) do chwili obecnej dyrektor apteki musi zapewni¢, przy wysytce produktu leczniczego
podlegajgcego sprzedazy w aptece i zgodnie z art. 43 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy o produktach leczniczych, ze produkt
leczniczy jest pakowany, transportowany i dostarczany w taki sposéb, aby jego jakosc¢ i skutecznos$¢ byty zachowane.
Obejmuje to zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi temperatury oraz, w razie potrzeby, przedstawienie na to dowodu, w
szczegolnosci w odniesieniu do lekéw wrazliwych na temperature. Podstawowy obowigzek zapewnienia wysyiki z
zachowaniem jakosci pozostaje w art. 17 ust. 2a zdanie pierwsze pkt 1 rozporzadzenia w sprawie funkcjonowania aptek.
Wymogi te zostang okreslone w nowym art. 35b rozporzadzenia w sprawie funkcjonowania aptek. Obejmuje to
specyfikacje w systemie zarzgdzania jakoscia (ust. 1), wymagania wobec pracownikdw (ust. 2), wytyczne dotyczace
zgodnosci z wymaganiami temperaturowymi (ust. 3) oraz zabezpieczenia umowne w odniesieniu do zakontraktowanej
firmy logistycznej (ust. 4). Ponadto art. 9a rozporzadzenia w sprawie handlu produktami leczniczymi
(Arzneimittelhandelsverordnung) okresla wymagania dotyczace transportu z zachowaniem jakosci, w tym wszelkiego
posredniego przechowywania przez zakontraktowang firme logistyczna.

9. Zasady te majg na celu zapewnienie, ze nawet podczas transportu produktéw leczniczych w ramach sprzedazy
wysytkowej przez apteki jakos¢ i skutecznos¢ tych produktéw pozostajg niezmienione. W tym celu, z jednej strony,
wymagania dla apteki wysyfajacej produkty lecznicze sg okreslone w art. 35b rozporzadzenia w sprawie funkcjonowania
aptek, a z drugiej strony wymagania dla przedsiebiorstwa transportowego odpowiedzialnego za dystrybucje sg okreslone
w art. 9a rozporzadzenia w sprawie handlu produktami leczniczymi.

10. Odniesienie do tekstéw podstawowych:

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Nie

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie
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