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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2021/1248
z dnia 29 lipca 2021 r.

w sprawie Srodkéw w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych
produktow leczniczych zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie wetery-
naryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczegélnosci jego art. 99 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wart. 101 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 zobowiazano hurtownikéw do stosowania dobrej praktyki dystrybu-
cyjnej dotyczgcej weterynaryjnych produktéw leczniczych przyjetej przez Komisje.

(2)  Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej powinny zapewnia¢ tozsamos¢, integralnosé, identyfikowalnosé
i jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych w calym faficuchu dostaw. Ponadto $rodki te powinny gwaranto-
wal odpowiednie przechowywanie i transport weterynaryjnych produktow leczniczych oraz postgpowanie z nimi,
a takze zapewniaé, by pozostawaly one w legalnym faricuchu dostaw podczas przechowywania i transportu.

(3) W odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi istnieja normy miedzynarodowe i wytyczne w spra-
wie dobrej praktyki dystrybucyjnej () () () (). Na poziomie Unii przyjeto wytyczne w sprawie dobrej praktyki
dystrybucyjnej wylacznie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (). Analogiczne $rodki
w dziedzinie weterynarii powinny uwzglednia¢ do§wiadczenie zdobyte podczas stosowania obecnego systemu na
mocy dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') w $wietle podobiefistw i potencjalnych réznic
miedzy wymogami dobrej praktyki dystrybucyjnej w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(4)  Hurtownicy czesto zajmuja si¢ zardwno produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi, jak i weterynaryjnymi pro-
duktami leczniczymi. Ponadto kontrole dobrej praktyki dystrybucyjnej w odniesieniu do obu rodzajéw produktéw
leczniczych sa czgsto przeprowadzane przez tych samych ekspertéw wlasciwych organéw. W zwigzku z tym, aby
unikngé niepotrzebnych obcigzen administracyjnych dla przemystu i wlasciwych organdéw, praktyczne jest stosowa-
nie w dziedzinie weterynarii podobnych $rodkéw jak w dziedzinie dotyczacej zdrowia ludzi, chyba ze nie jest to
wskazane z okre$lonych wzgledow.

(5)  Aby nie wplywaé negatywnie na dostgpnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii, wymogi dobrej prak-
tyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych nie powinny by¢ bardziej rygorystyczne niz
odpowiadajace im wymogi dotyczace produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

() DzU.L427.1.2019, s. 43.

() Good storage and distribution practices for medical products. W: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Prepa-
rations: fifty-fourth report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2020: Annex 7 (WHO Technical Report Series, No. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals. W: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations:
thirty-seventh report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2003: Annex 9 (WHO Technical Report Series, No. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products. W: WHO Expert Commit-
tee on Specifications for Pharmaceutical Preparations: forty-fifth report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2011: Annex 9
(WHO Technical Report Series, No. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products, PIC/S, PE 011-1, 1.6.2014.

(") Wrytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej produktéw leczniczych do stosowania
u ludzi (2013/C 343/01) (Dz.U. C 343 z 23.11.2013, 5. 1).

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(6)  Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych ustanowione
w niniejszym rozporzadzeniu powinny zapewnia¢ spojnos¢ ze Srodkami wykonawczymi w zakresie dobrej praktyki
wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych i substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe,
o ktérych mowa w art. 93 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6, oraz Srodkami wykonawczymi w zakresie dobrej
praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych
produktach leczniczych, o ktérych mowa w art. 95 ust. 8 tego rozporzadzenia, oraz uzupelnia¢ te Srodki wykona-
wcze.

(7)  Kazda osoba dzialajgca jako hurtownik weterynaryjnych produktéw leczniczych musi posiadaé pozwolenie na
dystrybucje hurtowa zgodnie z art. 99 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 oraz przestrzegal dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z art. 101 ust. 5 tego rozporzadzenia. Zgodnie
z art. 99 ust. 5 tego rozporzadzenia pozwolenie na wytwarzanie pozwala na dystrybucje hurtowa weterynaryjnych
produktéw leczniczych objetych tym pozwoleniem na wytwarzanie. W zwiazku z tym producenci zajmujacy si¢
dystrybucja wlasnych weterynaryjnych produktéow leczniczych muszg réwniez przestrzegaé zasad dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(8)  Definicja dystrybucji hurtowej okre$lona w art. 4 pkt 36 rozporzadzenia (UE) 2019/6 nie wyklucza hurtownikéw
majacych siedzibe lub dziatajgcych w ramach szczegdlnych procedur celnych, takich jak wolne obszary celne lub
skfady celne. W zwigzku z tym wszystkie obowiazki zwigzane z dzialaniami w zakresie dystrybucji hurtowej (takimi
jak wywoz, przechowywanie lub dostarczanie) maja rowniez zastosowanie do tych hurtownikéw w odniesieniu do
dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(9)  Odpowiednie sekcje dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny
by¢ réwniez przestrzegane przez strony trzecie zaangazowane w dystrybucje hurtowg weterynaryjnych produktéw
leczniczych i powinny by¢ czescig ich zobowiazan umownych. Warunkiem skutecznego przeciwdzialania falszowa-
niu weterynaryjnych produktéw leczniczych jest stosowanie spdjnego podejscia przez wszystkich partneréw w fan-
cuchu dostaw.

(10)  Aby zapewni¢ osiggni¢cie celow dobrej praktyki dystrybucyjnej, niezbedny jest system jakosci, ktry powinien jasno
okresla¢ obowiazki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do dziatan podejmowanych przez hur-
townika. Za taki system jakosci powinny odpowiada¢ osoby kierujace organizacja, ktére powinny przewodzi¢ temu
procesowi i aktywnie w nim uczestniczy¢, przy wsparciu i zaangazowaniu ze strony pracownikow.

(11) Prawidlowa dystrybucja weterynaryjnych produktéw leczniczych w znacznym stopniu zalezy od liczby kompetent-
nych pracownikéw odpowiedniej do wykonywania wszystkich zadan, za ktére odpowiedzialny jest hurtownik. Pra-
cownicy powinni mie¢ pelng $wiadomos$¢ swoich obowigzkéw, a obowiazki te powinny by¢ udokumentowane.

(12) Osoby zajmujace si¢ dystrybucjg weterynaryjnych produktéw leczniczych powinny dysponowaé odpowiednimi
pomieszczeniami, urzadzeniami i sprzetem, tak aby zapewnié nalezyte przechowywanie i dystrybucje produktéw
leczniczych.

(13) Dobra dokumentacja powinna by¢ istotnym elementem kazdego systemu jako$ci. Nalezy wprowadzi¢ wymog spo-
rzadzania pisemnej dokumentacji, aby zapobiec bledom wynikajacym z komunikacji ustnej i umozliwi¢ $ledzenie
poszczegdlnych czynnosci w trakcie hurtowej dystrybucji weterynaryjnych produktéw leczniczych. Nalezy zdefinio-
wac 1 stosowal wszystkie rodzaje dokumentow.

(14) Procedury powinny opisywal wszystkie dzialania zwigzane z dystrybucjg, ktére majg wplyw na tozsamos$¢, identyfi-
kowalnos¢ i jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych.

(15) Nalezy prowadzi¢ i przechowywaé ewidencje wszystkich istotnych dziatan lub zdarzen w celu zapewnienia identyfi-
kowalnosci pochodzenia i przeznaczenia weterynaryjnych produktéw leczniczych, a takze identyfikacji wszystkich
dostawcéw lub odbiorcéw takich weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ewidencja taka powinna ulatwiad,
w razie potrzeby, wycofanie serii weterynaryjnego produktu leczniczego, jak réwniez badanie sfalszowanych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych lub badanie weterynaryjnych produktéw leczniczych podejrzewanych o to, ze
sg sfalszowane.
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(16) Jezeli chodzi o przetwarzanie danych osobowych pracownikéw, skarzacych lub innych oséb fizycznych, rozporza-
dzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*) w sprawie ochrony oséb fizycznych ma zastosowanie
do przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeplywu takich danych.

(17)  System jakosci powinien w peni opisywac wszystkie kluczowe operacje w odpowiedniej dokumentacji.

(18) Nalezy starannie ewidencjonowac i rozpatrywaé, zgodnie z ustanowionymi procedurami, skargi oraz sprawy doty-
czace zwrotéw, podejrzen falszowania weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz przypadki wycofania wetery-
naryjnych produktéw leczniczych. Nalezy udostepniaé ewidencje wlasciwym organom. Przed dopuszczeniem zwrd-
conych weterynaryjnych produktéw leczniczych do ponownej sprzedazy nalezy poddac je ocenie.

(19) Kazde dzialanie objete dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére jest
zlecane podmiotom zewnetrznym, powinno by¢ zdefiniowane, uzgodnione i kontrolowane, aby uniknaé¢ nieporo-
zumien, ktére moglyby wplynaé na integralno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Pisemna umowa migdzy
zleceniodawcg a zleceniobiorcg powinna wyraznie okresla¢ obowiazki obu stron.

20) Niezaleznie od $rodka transportu nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ wykazania, ze weterynaryjne produkty lecznicze nie
portu Yy zap . wyk cterynaryjne p y
znajdowaly sie w warunkach, ktére moglyby pogorszy¢ ich jakos¢ i integralno$¢. Przy planowaniu i podczas trans-
portu weterynaryjnych produktéw leczniczych nalezy stosowaé podejscie oparte na analizie ryzyka.

(21) Regularne kontrole wewnetrzne s3 niezbedne, aby monitorowaé wdrazanie i przestrzeganie dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz proponowad niezbedne $rodki naprawcze i zapo-

biegawcze.

(22)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych Pro-
duktéw Leczniczych, o ktérym mowa w art. 145 rozporzadzenia (UE) 2019/6,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot i zakres stosowania

1. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie prowadzacych dystrybucje hurtowa wetery-
naryjnych produktéw leczniczych objetych tym pozwoleniem na wytwarzanie oraz do posiadaczy pozwolenia na dystrybucje hur-
towg, w tym posiadaczy takiego pozwolenia, ktérzy majg siedzibe lub dzialajg w ramach szczeg6lnych procedur celnych, takich
jak wolne obszary celne lub sklady celne.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca weterynaryjnych produktéw leczniczych” oznacza te cze$¢ zapewniania
jakosci w calym lancuchu dostaw, ktéra zapewnia utrzymanie jakosci weterynaryjnych produktéw leczniczych na
wszystkich etapach taficucha dostaw, od zakladu producenta do oséb, o ktérych mowa w art. 101 ust. 2 rozporzadze-
nia (UE) 2019/6;

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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b) ,wolny obszar celny” oznacza wolny obszar celny wyznaczony przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 243 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 9522013 (’);

¢) ,sklad celny” oznacza kazdy ze skladéw, o ktérych mowa w art. 240 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 952/2013;

d) ,system jako$ci” oznacza sume¢ wszystkich aspektow systemu wdrazajacego polityke jakosci i zapewniajacego osiaganie
celow w zakresie jakosci;

e) ,zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci” oznacza systematyczny proces oceny, kontroli, komunikowania i przegladu
ryzyka zwiazanego z jakoscig weterynaryjnych produktéw leczniczych w calym cyklu zycia produktu, stosowany
zar6wno proaktywnie, jak i retrospektywnie;

f) ,walidacja” oznacza udokumentowany program gwarantujgcy wysoki stopiefi pewnosci, ze dany proces, metoda lub
system bedg stale prowadzily do wynikéw spelniajacych z gory okreslone kryteria dopuszczalnosci;

g) .procedura” oznacza udokumentowany opis czynnosci, ktére nalezy wykona¢, oraz Srodkéw ostroznosci i innych
srodkow, ktére nalezy wprowadzié, porednio lub bezposrednio, w odniesieniu do dystrybucji weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych;

h) ,dokumentacja” oznacza pisemne procedury, instrukcje, umowy, ewidencje i dane, w formie papierowej lub elektro-
nicznej;

i) ,pozyskiwanie” oznacza otrzymywanie, nabywanie lub zakup weterynaryjnych produktéw leczniczych od producen-
téw, importeréw lub innych hurtownikéw;

j)  .przechowywanie” oznacza przechowywanie weterynaryjnych produktow leczniczych;

k) ,dostarczanie” oznacza wszelkie dzialania polegajace na zapewnianiu, sprzedazy lub przekazywaniu w ramach daro-
wizny weterynaryjnych produktéw leczniczych osobom, o ktérych mowa w art. 101 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2019/6;

l) ,transport” oznacza przemieszczanie weterynaryjnych produktow leczniczych miedzy dwoma miejscami bez przecho-
wywania ich przez nieuzasadniony czas;

m) ,odstepstwo” oznacza odchylenie od zatwierdzonej dokumentacji lub ustalonej normy;

n) ,sfalszowany weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza kazdy weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry zostal falszywie
przedstawiony w zakresie ktregokolwiek z ponizszych elementéw:

(i) tozsamosci produktu, w tym jego opakowania i oznakowania opakowania, nazwy lub skladu w odniesieniu do
jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy tych sktadnikéw;

(ii) jego pochodzenia, w tym jego producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; lub

(ili) jego historii, w tym ewidencji i dokumentéw dotyczgcych wykorzystanych kanatéw dystrybucji;

0) ,zanieczyszczenie” oznacza niepozgdane wprowadzenie zanieczyszczei pochodzenia chemicznego lub mikrobiolo-
gicznego lub cial obcych do weterynaryjnego produktu leczniczego lub na jego powierzchni¢ podczas produkeji,
pobierania probek, pakowania lub przepakowywania, przechowywania lub transportu;

p) .kalibracja” oznacza zbidr czynnosci stuzacych ustaleniu, w okreslonych warunkach, zaleznosci migdzy warto$ciami
wskazywanymi przez przyrzad pomiarowy lub system pomiarowy badZ warto$ciami reprezentowanymi przez wzo-
rzec miary, a odpowiadajagcymi im znanymi warto$ciami wzorca odniesienia;

q) .kwalifikacja” oznacza dowiedzenie, ze dany sprzet dziala wlasciwie i pozwala rzeczywiscie osiagnal spodziewane
rezultaty;

(’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 952/2013 z dnia 9 pazdziernika 2013 r. ustanawiajace unijny kodeks celny
(Dz.U.L 269z 10.10.2013, 5. 1).
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1) ,podpisano” oznacza zapis dotyczacy osoby, ktora wykonala okreslona czynnos$¢ lub dokonata okreslonego przegladu.
Zapis ten moze mie¢ postaé inicjaléw, pelnego wlasnorecznego podpisu, osobistej pieczeci lub zaawansowanego pod-
pisu elektronicznego zdefiniowanego w art. 3 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014 (*9);

s) ,seria” oznacza okre$long ilo§¢ materiatu wyjsciowego, opakowania lub produktu przetworzonego w ramach jednego
procesu lub szeregu proceséw w taki sposéb, ze zaklada si¢ jej jednorodno$é;

t) ,termin waznosci” oznacza dat¢ umieszczong na opakowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego okreslajacy czas,
w ktérym ten weterynaryjny produkt leczniczy ma utrzymywaé zgodnos¢ ze specyfikacjg ustalong dla okresu trwa-
tosci, o ile jest przechowywany w okreslonych warunkach; jest to termin, po ktérym produkt nie powinien by¢ uzy-
wany;

u) ,numer serii” oznacza niepowtarzalng kombinacje cyfr lub liter, ktéra jednoznacznie identyfikuje dang serig.

ROZDZIAL 1I

ZARZADZANIE JAKOSCIA

Artykut 3

Opracowanie i prowadzenie systemu jako$ci
1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, opracowuja i utrzymuja system jakosci.

2. System jakoSci uwzglednia wielkos¢, strukture i ztozono$¢ dzialan tych oséb oraz zmiany przewidziane wobec tych
dzialan.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniaja kompetentnych pracownikéw do obslugi wszystkich komponen-
téw systemu jakosci, a takze przeznaczaja na jego potrzeby odpowiednie i wystarczajgce pomieszczenia, sprzet i infrastruk-
ture.

Artykut 4
Wymagania dotyczace systemu jako$ci

1. System jakosci okresla obowigzki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci w odniesieniu do dziatan
o0sdb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2. Wszystkie dzialania w zakresie dystrybucji hurtowej sg jasno zdefiniowane i podlegaja
systematycznemu przegladowi. Wszystkie kluczowe etapy dystrybucji hurtowej i ich istotne zmiany sa uzasadniane, a w sto-
sownych przypadkach podlegaja walidacji.

2. System jako$ci obejmuje strukture organizacyjna, procedury, procesy i zasoby, a takze dzialania niezb¢dne do zapew-
nienia, by dostarczane weterynaryjne produkty lecznicze utrzymywaly jako$¢ i integralno$¢ oraz pozostawaly w legalnym
tanicuchu dostaw podczas przechowywania lub transportu.

3. System jakosci jest w pelni udokumentowany. Jego skuteczno$¢ jest monitorowana. Wszystkie dzialania zwigzane
z systemem jakosci sa zdefiniowane i udokumentowane.

4. Opracowuje si¢ podrecznik dotyczacy jakosci lub wprowadza si¢ réwnowazne podejScie oparte na dokumentacji,
w ramach ktérego zawarto opis wszelkich réznic w systemie jakosci pod wzgledem postepowania z réznymi rodzajami
weterynaryjnych produktéw leczniczych.

5. Wprowadza si¢ system kontroli zmian, kt6ry uwzglednia zasady zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci oraz jest
proporcjonalny i skuteczny.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz.U.
L 257 228.8.2014,s.73).
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6.

> 2 2o g

System jakosci zapewnia wypelnienie nastgpujacych obowiazkéw:

pozyskiwanie, przechowywanie, dostarczanie, transport lub wywéz weterynaryjnych produktow leczniczych spelnia
wymogi dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu;

obowigzki kierownictwa sg jasno okreslone;

weterynaryjne produkty lecznicze sg dostarczane wlasciwym odbiorcom w odpowiednim terminie;
dzialania s3 na biezaco ewidencjonowane;

odstepstwa sa dokumentowane i badane;

podejmowane sg odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze (corrective and preventive actions — CAPA) zgodnie
z zasadami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakoSci;

zmiany, ktore moga mie¢ wplyw na przechowywanie i dystrybucje weterynaryjnych produktéw leczniczych, podda-
wane sg analizie.

Artykut 5

Zarzadzanie dziataniami zlecanymi podmiotom zewnetrznym

System jakosci obejmuje kontrole i przeglad wszystkich dziatan zlecanych podmiotom zewngtrznym, zwigzanych z dystry-
bucjg hurtowa weterynaryjnych produktéw leczniczych. Taka kontrola i przeglad uwzgledniajg zarzadzanie ryzykiem
w zakresie jakosci i obejmuja:

1.

oceng kompetencji zleceniobiorcy, ustalenie, czy nadaje si¢ do przeprowadzenia danego dzialania, a takze sprawdzenie,
czy posiada pozwolenie, jezeli jest ono wymagane;

okreslenie obowiazkéw i proceséw komunikacyjnych w odniesieniu do zwiazanych z jakocig dzialan zaangazowanych
podmiotéw;

regularne monitorowanie i przeglad realizacji zlecenia przez zleceniobiorce, regularne sprawdzanie, czy potrzebne sg
jakiekolwiek usprawnienia, oraz ich wprowadzanie.

Artykut 6
Przeglad zarzadczy i monitorowanie

Kierownictwo osdb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, ustanawia i wdraza formalny proces okresowego przegladu sys-

temu jakosci.

2.

a)

3.

Przeglad obejmuje:
pomiar realizacji celéw systemu jakosci;
oceng:

(i) wskaznikow skutecznosci, ktore moga by¢ wykorzystane do monitorowania efektywnosci proceséw w ramach sys-
temu jakosci, takich jak skargi, odstepstwa, CAPA, zmiany proceséw;

(i) informacji zwrotnych dotyczacych dziatan zlecanych podmiotom zewnetrznym;

(ili) proceséw samooceny, w tym ocen ryzyka i audytéw; oraz

(iv) wynikéw ocen zewnetrznych, takich jak inspekcje, ustalenia i audyty klienckie;

nowe przepisy, wytyczne i kwestie zwigzane z jakoscia, ktére moga wplywac na system jakosci;
innowacje, ktére moga usprawnia¢ system jakosci;

zmiany otoczenia biznesowego i celow.

Wiyniki kazdego przegladu zarzadczego systemu jakosci s3 dokumentowane w stosownym czasie, a informacje o nich

sg skutecznie przekazywane pracownikom.
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Artykut 7
Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jako$ci
1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, stosuja zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci.

2. Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakoSci zapewnia, aby ocena ryzyka dla jakoSci opierala si¢ na wiedzy naukowe;j
i do$wiadczeniach w stosowaniu danego procesu, a takze by w ostatecznym rozrachunku byla zwigzana z ochrong leczo-
nego zwierzecia lub grupy zwierzat oraz ochrong oséb odpowiedzialnych za zwierze i leczenie, konsumenta zwierzecia,
od ktérego lub z ktérego pozyskuje si¢ Zywno$¢, oraz Srodowiska.

3. Stopien szczegbtowosci i zakres udokumentowania procesu zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci jest proporcjo-
nalny do poziomu ryzyka dla jakosci.

ROZDZIAL III

WYMAGANIA DOTYCZACE PRACOWNIKOW

Artykut 8

Obowigzki 0s6b odpowiedzialnych za dystrybucje hurtows

1.  Osoby odpowiedzialne za dystrybucje hurtows, o ktérych mowa w art. 101 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6
(,osoby odpowiedzialne”), zapewniaja zgodno$¢ z dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Oprécz wymogu okre$lonego w art. 100 ust. 2 lit. a) tego rozporzadzenia osoby odpowiedzialne posiadaja
odpowiednie kompetencje i do§wiadczenie, a takze wiedzg i przeszkolenie w zakresie zgodnosci z dobra praktyka dystry-
bucyjng dotyczacg weterynaryjnych produktow leczniczych.

2. Osoby odpowiedzialne ponoszg osobistg odpowiedzialno$¢ za wypelnianie swoich obowigzkéw, a kontakt z nimi
jest mozliwy w kazdej chwili.

3. Osoby odpowiedzialne mogg przekazywal zadania, ale nie obowiazki.

4. Jezeli osoby odpowiedzialne nie sg dostepne, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, wyznaczaja zastepce na okres
niezbedny do zapewnienia ciaglosci dzialania.

5. Opis stanowiska pracy osoby odpowiedzialnej, sporzadzony na pi$mie, okresla jej uprawnienia decyzyjne w zakresie
jej obowiazkéw. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przekazuja osobom odpowiedzialnym okreslone uprawnienia,
zasoby 1 zakres odpowiedzialnosci niezbedne do wypelniania ich obowigzkdow.

6.  Osoby odpowiedzialne wykonujg swoje zadania w sposéb zapewniajacy, by odpowiednie osoby, o ktérych mowa
w art. 1 ust. 2, byly w stanie wykaza¢ zgodno$¢ z dobra praktyka dystrybucyjng dotyczaca weterynaryjnych produktéw
leczniczych, oraz by spetnione byly obowigzki, o ktérych mowa w art. 101 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

7. Obowiazki 0s6b odpowiedzialnych obejmuja:

a) zapewnienie, aby wprowadzono i stosowano system jakosci;

b) koncentracj¢ na zarzadzaniu dzialalnoscia objeta pozwoleniem oraz na rzetelnosci i jako$ci ewidencji;

¢) zapewnienie, aby wprowadzono i realizowano programy ksztalcenia i doskonalenia zawodowego;

d) koordynacj¢ i szybkie przeprowadzanie czynnosci zwigzanych z wycofaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych;
e) zapewnianie efektywnego rozpatrywania skarg klientow;

f) zapewnianie, aby dostawcy i klienci byli zatwierdzeni;

g) zatwierdzanie dzialait wykonywanych przez podwykonawcow, ktére mogg mie¢ wplyw na dobra praktyke dystrybu-
cyjng dotyczaca weterynaryjnych produktéw leczniczych;
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h) zapewnianie, aby w odpowiednich, regularnych odstepach byly przeprowadzane kontrole wewnetrzne wedlug ustalo-
nego programu, a takze dopilnowanie, by wprowadzono odpowiednie CAPA;

i) wlasciwe ewidencjonowanie zadai zleconych innym osobom;

j)  podejmowanie decyzji w sprawie ostatecznego przeznaczenia zwrdoconych, odrzuconych, wycofanych lub sfalszowa-
nych weterynaryjnych produktéw leczniczych;

k) zatwierdzanie zwrotéw do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy;

) zapewnianie, aby przestrzegane byly wszelkie dodatkowe wymogi dotyczace okreSlonych weterynaryjnych produktéow
leczniczych przewidziane prawem krajowym;

m) dokumentowanie odstepstw i podejmowanie decyzji w sprawie CAPA w celu skorygowania odstepstw i unikniecia ich
ponownego wystapienia oraz monitorowanie skutecznosci CAPA.

Artykut 9

Inny personel

1. We wszystkich etapach dystrybucji hurtowej weterynaryjnych produktéw leczniczych bierze udzial odpowiednia
liczba kompetentnych pracownikéw. Liczba ta jest proporcjonalna do wielkosci i zakresu dzialan.

2. Struktura organizacyjna os6b, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, jest zapisana w formie diagramu organizacyjnego. Dia-
gram jasno okresla poszczegélne role, obowiazki wszystkich pracownikéw oraz wzajemne relacje migdzy nimi. Kazdy
czlonek personelu rozumie swoja role i swoje obowigzki.

3. Role i obowigzki pracownikéw na najwazniejszych stanowiskach, a takze zasady ich zastgpowania, sa okreslone
w opisach stanowisk.

Artykut 10

Szkolenie pracownikéw

1. Wszyscy pracownicy zajmujacy si¢ dystrybucja hurtowg sa przeszkoleni w zakresie wymogéw dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych. Ponadto majg oni odpowiednie kompetencje i do§wiad-
czenie przed rozpoczeciem wykonywania swoich zadan.

2. Pracownicy odbywaja ksztalcenie i doskonalenie zawodowe stosowne do pelnionych rél, w oparciu o procedury
i wedlug pisemnego programu szkolenia. Osoby odpowiedzialne utrzymuja swoje kompetencje w zakresie dobrej praktyki
dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych poprzez regularne szkolenia.

3. Szkolenia obejmujg identyfikacj¢ sfalszowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych i zapobieganie ich wprowa-
dzaniu do taficucha dostaw.

4. Pracownicy zajmujacy si¢ weterynaryjnymi produktami leczniczymi wymagajacymi bardziej rygorystycznych warun-
kéw postepowania, takimi jak produkty niebezpieczne, produkty stwarzajace szczegdlne ryzyko naduzyé, w tym substan-

cje odurzajace i psychotropowe, oraz produkty wrazliwe na temperature, przechodzg specjalne szkolenie.

5. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, prowadza ewidencje wszystkich szkoleft oraz okresowo oceniajg i dokumen-
tuja ich skutecznosé.
Artykut 11
Higiena

Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, ustanawiajg odpowiednie procedury dotyczace higieny pracownikéw, w tym ich
zdrowia i odpowiedniej odziezy, zwigzane z prowadzong dziatalnoscig. Pracownicy przestrzegaja tych procedur.
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ROZDZIAL IV

POMIESZCZENIA I SPRZET

Artykut 12
Pomieszczenia

1. Pomieszczenia sg zaprojektowane w sposob zapewniajgcy utrzymywanie wymaganych warunkéw przechowywania
badz zaadaptowane do tego celu. Pomieszczenia te sa odpowiednio zabezpieczone, majg solidng konstrukcje i wystarcza-
jaca pojemno$¢, tak by umozliwialy bezpieczne przechowywanie weterynaryjnych produktéw leczniczych i postgpowanie
z nimi. Obszary magazynowe s3 wyposazone w odpowiednie o$wietlenie, tak by wszystkie czynnosci mogly by¢ wykony-
wane dokladnie i bezpiecznie. Weterynaryjne produkty lecznicze sg przechowywane z zachowaniem odpowiedniej prze-
strzeni, aby umozliwi¢ sprzatanie i inspekgje. Palety powinny by¢ utrzymywane w dobrym stanie pod wzgledem czystosci
i naprawy.

2. Jezeli danymi pomieszczeniami nie zarzadzaja bezposrednio osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zawiera si¢ sto-
sowng umowe. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, mogg korzysta¢ z pomieszczen objetych umowg tylko wtedy, gdy
pomieszczenia te s3 objete odrebnym pozwoleniem na dystrybucje hurtows.

3. Weterynaryjne produkty lecznicze sa przechowywane na oddzielonych, jasno oznakowanych obszarach, do ktérych
dostep ma wylgcznie upowazniony personel.

4. Kazdy system zastepujacy fizyczne oddzielenie, stosownie do przypadku, na przyklad segregacja elektroniczna oparta
na skomputeryzowanym systemie, zapewnia réwnowazne bezpieczenstwo i podlega stosownej walidacji.

5. Weterynaryjne produkty lecznicze oczekujace na decyzje o ich unieszkodliwieniu lub weterynaryjne produkty leczni-
cze, ktére usunigto z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, sa fizycznie oddzielone lub — jezeli dostgpny jest réwno-
wazny system elektroniczny — sa oddzielone elektronicznie, co obejmuje zwrécone weterynaryjne produkty lecznicze.

6.  Weterynaryjne produkty lecznicze otrzymane z pafistwa trzeciego, ale nieprzeznaczone na rynek Unii, s3 oddzielane
fizycznie i elektronicznie, jezeli dostepny jest system elektroniczny.

7. Wszelkie przeterminowane weterynaryjne produkty lecznicze, wycofane weterynaryjne produkty lecznicze i odrzu-
cone weterynaryjne produkty lecznicze sa natychmiast fizycznie oddzielane i przechowywane na przeznaczonym do tego
obszarze z dala od wszystkich innych weterynaryjnych produktéw leczniczych. Na tych obszarach stosuje si¢ odpowiedni
poziom bezpieczenstwa, aby zapewni¢ stale oddzielenie tych produktéw od zapaséw przeznaczonych do sprzedazy.
Obszary te sg wyraznie oznakowane.

8.  Pomieszczenia s3 zaprojektowane lub zaadaptowane w sposéb zapewniajacy przechowywanie weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych podlegajacych specjalnym $rodkom przechowywania i postgpowania z nimi, takich jak substancje
odurzajace i psychotropowe, zgodnie z pisemnymi instrukcjami i z zastrzezeniem odpowiednich Srodkéw bezpieczenistwa.

9.  Zapewnia si¢ co najmniej jeden specjalny obszar oraz wprowadzi¢ odpowiednie $rodki bezpieczefistwa i zabezpiecze-
nia w odniesieniu do przechowywania niebezpiecznych weterynaryjnych produktow leczniczych, a takze weterynaryjnych
produktéw leczniczych stwarzajacych szczegdlne zagrozenie pozarem lub wybuchem, takich jak gazy medyczne, substan-
cje palne, fatwopalne ciecze i substancje stale.

10.  Doki do przyjmowania i wydawania towaréw chronig weterynaryjne produkty lecznicze przed panujacymi warun-
kami pogodowymi. Odpowiednio oddziela si¢ od siebie obszary, w ktérych przyjmuje sie, wydaje oraz przechowuje pro-
dukty. Wprowadzone sg procedury stuzace utrzymywaniu kontroli nad przyjmowanymi i wydawanymi towarami. Wyzna-
cza si¢ i odpowiednio wyposaza obszary przyjmowania towaréw, w ktérych sprawdza si¢ dostawy po ich przyjeciu.

11.  Nieuprawnionemu dostgpowi do wszystkich obszaréw objetych zezwoleniem zapobiega si¢ za pomocg odpowied-
nich urzadzen, takich jak monitorowany system alarmowy sygnalizacji wlamania oraz odpowiednia kontrola dostgpu.
Odwiedzajacym przez caly czas towarzyszy pracownik.

12.  Pomieszczenia i infrastruktura magazynowa sg czyste oraz pozbawione $mieci i kurzu. Wprowadzone sa harmono-
gramy, instrukcje i ewidencja dotyczace sprzatania. Dobiera si¢ odpowiedni sprzet do sprzatania i $rodki czystoSci oraz
uzywa si¢ ich w taki sposéb, by nie stanowily one zrédla zanieczyszczen.

13.  Pomieszczenia sg suche, a temperatura jest w nich utrzymywana w dopuszczalnych granicach.
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14.  Stosowane s3 odpowiednie procedury usuwania sladow ewentualnego rozlania, aby zapewni¢ catkowite wyelimino-
wanie wszelkiego ryzyka zanieczyszczenia.

15.  Pojazdy sa regularnie czyszczone. Sprzet wybrany i uzywany do czyszczenia pojazdéw nie moze stanowi¢ zZrédla
zanieczyszczenia.

16.  Pomieszczenia s3 zaprojektowane 1 wyposazone w taki sposob, aby zapewnialy ochrong przed owadami, gryzo-
niami i innymi zwierz¢tami. Stosuje si¢ zapobiegawczy program zwalczania szkodnikow.

17.  Pomieszczenia stuzace pracownikom do odpoczynku, mycia si¢ i spozywania positkow sg odpowiednio oddzielone
od obszaréw magazynowych. Zakazane jest wprowadzanie do obszaréw magazynowych zywnosci, napojéw, wyrobow
tytoniowych i produktéw leczniczych do uzytku osobistego.

Artykut 13
Kontrola temperatury i otoczenia

1.  Stosuje si¢ odpowiedni sprzet i procedury w celu kontrolowania otoczenia, w ktérym przechowywane sg weteryna-
ryjne produkty lecznicze. Pod uwage brane sa nastepujace czynniki sSrodowiskowe: temperatura, Swiatto, wilgotnos¢ i czys-
to$¢ pomieszczen.

2. Przed rozpoczeciem korzystania z obszaru magazynowego przeprowadza si¢ wstepne mapowanie temperatury
w reprezentatywnych warunkach. Sprzet do monitorowania temperatury rozmieszcza si¢ przy uwzglednieniu wynikéw
mapowania, tak aby urzadzenia monitorujace znalazly si¢ na obszarach, gdzie wystepuja skrajne wartosci fluktuacji tempe-
ratur. Mapowanie zostaje powtorzone, jezeli wymagaja tego wyniki oceny ryzyka oraz w kazdym przypadku, gdy sg wpro-
wadzane istotne zmiany infrastruktury lub sprzetu do regulacji temperatury. W przypadku matych pomieszczen o powierz-
chni kilku metréw kwadratowych, w ktérych panuje temperatura pokojowa, przeprowadza si¢ oceng potencjalnego ryzyka,
na przyklad zwigzanego z grzejnikami, i na jej podstawie rozmieszcza si¢ urzadzenia monitorujace temperature.

Artykut 14
Sprzet

1. Kazdy sprzet majacy wplyw na przechowywanie i dystrybucje weterynaryjnych produktéw leczniczych jest zaprojek-
towany, umieszczony i poddawany konserwacji zgodnie z normg odpowiednig do celu, do ktérego jest przeznaczony.
W przypadku najwazniejszego sprzetu, niezbednego dla funkcjonalnosci danej czynnosci, stosuje si¢ plan konserwaciji.

2. Sprzet uzywany do kontrolowania lub monitorowania otoczenia, w ktérym przechowywane sa weterynaryjne pro-
dukty lecznicze, jest kalibrowany w okreslonych odstepach czasu w oparciu o oceng ryzyka i niezawodnosci.

3. Kalibracja sprzetu odbywa si¢ zgodnie z krajowa lub migdzynarodowa normg pomiaru. Wprowadza si¢ odpowiednie
systemy alarmowe ostrzegajace o odchyleniach od ustalonych warunkéw przechowywania. Poziomy alarmowe sg whasci-
wie ustawione, a alarmy sg poddawane regularnym testom w celu zapewnienia odpowiedniej funkcjonalnosci.

4. Naprawy, konserwagja i kalibracja sprzgtu odbywaja si¢ w sposéb nienaruszajacy integralnosci weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych.

5. Uszkodzone pojazdy i sprzet nie sg uzywane i s3 oznakowane jako takie lub wycofane z eksploatacji.

6.  Sprzet nieistotny dla dzialalno$ci hurtowej nie jest przechowywany na obszarze, gdzie przechowywane sg weteryna-
ryjne produkty lecznicze.

7. Prowadzi si¢ odpowiednig ewidencje dotyczaca napraw, konserwacji i kalibracji najwazniejszego sprzetu, takiego jak
chlodnie, monitorowane systemy alarmowe sygnalizacji wlamania i systemy kontroli dostepu, chlodziarki, termohigrome-
try lub inne urzadzenia rejestrujace temperature i wilgotno$¢, urzadzenia wentylacyjne i wszelki sprzet uzywany do celéw
dalszego taficucha dostaw, i przechowuje si¢ wyniki takich napraw, konserwacji i kalibracji.



L 272/56 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 30.7.2021

Artykut 15

Skomputeryzowane systemy

1. Przed rozpoczgciem korzystania ze skomputeryzowanego systemu wykazuje si¢, w formie odpowiednich badai wali-
dujacych lub weryfikujacych, ze system ten jest w stanie osiggaé pozadane wyniki w sposéb dokladny, konsekwentny
i powtarzalny.

2. Sporzadza si¢ na piSmie szczegbélowy opis skomputeryzowanego systemu, obejmujacy w stosownych przypadkach
diagramy. Opis ten jest aktualizowany. W dokumencie tym opisuje si¢ zasady, cele, Srodki bezpieczenstwa, zakres systemu
ijego gléwne cechy, przedstawia si¢ sposdb korzystania z niego i jego interakcje z innymi systemami.

3. Tylko upowaznione osoby wprowadzaja dane do skomputeryzowanego systemu lub je zmieniaja.

4. Dane sa zabezpieczone $rodkami fizycznymi lub elektronicznymi oraz chronione przed przypadkowymi lub nie-
uprawnionymi zmianami. Okresowo sprawdzana jest dostepno$¢ przechowywanych danych. W regularnych odstepach
czasu sporzadza si¢ kopie zapasowe danych. Dane zapasowe przechowuje si¢ w oddzielnym i bezpiecznym miejscu przez
co najmniej 5 lat lub przez okres wyznaczony w majagcym zastosowanie prawie krajowym, jezeli okres ten jest dtuzszy niz
5 lat.

5. Okredla si¢ procedury na wypadek bledu lub awarii systemu. Procedury obejmujg systemy odzyskiwania danych.

Artykut 16

Kwalifikacja i walidacja

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, ustalajg, w jakich przypadkach niezbedna jest kwalifikacja najwazniejszego
sprzetu i walidacja najwazniejszych procesow, aby zapewnic prawidlows instalacje i funkcjonowanie. Zakres i zasieg takich
dzialaf zwigzanych z kwalifikacjg i walidacjg, dotyczacych np. przechowywania, proceséw pobierania i pakowania produk-
tow, sa okreslone zgodnie z podejsciem opartym na udokumentowanej ocenie ryzyka.

2. Sprzet i procesy podlegaja odpowiednio kwalifikacji lub walidacji przed rozpoczeciem ich stosowania oraz po kazdej
istotnej zmianie, takiej jak naprawa lub konserwacja.

3. Sporzadza si¢ sprawozdania z kwalifikacji i walidacji, zawierajace podsumowanie uzyskanych wynikéw i uwagi na
temat wszystkich odnotowanych odstepstw. W razie potrzeby stosuje si¢ zasady CAPA. Odpowiedni pracownicy sporza-
dzaja i zatwierdzaja dokumenty poswiadczajace zadowalajaca walidacje i akceptacje poszczegdlnych proceséw lub sprze-
tow.

ROZDZIAL V

DOKUMENTACJA, PROCEDURY I PROWADZENIE EWIDENC]I

Artykut 17
Wymagania dotyczace dokumentacji

1. Dokumentacja spelnia nastgpujace wymagania:

a) jest latwo dostgpna lub mozliwa do fatwego wyszukania;

b) jest wystarczajaco kompleksowa w odniesieniu do zakresu dzialan 0s6b, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2;

¢) jest napisana w jezyku zrozumiatym dla pracownikéw;

d) jest napisana jasnym i jednoznacznym jezykiem.

2. Dokumentacja jest zatwierdzona, podpisana i opatrzona data przez odpowiednie upowaznione osoby, zgodnie

z wymaganiami. Nie jest sporzadzana odrecznie, chyba Ze zapisy wlasnoreczne s uzasadnione wzgledami praktycznymi.
W takim przypadku nalezy zapewni¢ wystarczajacg ilo$¢ miejsca na prowadzenie takiej ewidencji.
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3. W przypadku stwierdzenia bledéw w dokumentacji sa one niezwlocznie korygowane, z wyraZnym wskazaniem, kto
je poprawit i kiedy.

4. Kazda zmiana w dokumentacji jest opatrzona podpisem i datg. Zmiany wprowadza si¢ tak, by mozliwe bylo odczyta-
nie pierwotnej informacji. W stosownych przypadkach zapisuje si¢ powdd wprowadzenia zmiany.

5. Dokumenty przechowuje si¢ przez co najmniej 5 lat lub przez okres wyznaczony w majgcym zastosowanie prawie
krajowym, jezeli okres ten jest dluzszy niz 5 lat. Dane osobowe usuwa si¢, gdy tylko ich przechowywanie nie jest juz
potrzebne do celéw dziatan zwigzanych z dystrybucjg.

6.  Kazdy pracownik ma latwy dostep do calej dokumentacji niezbednej do wykonywania jego zadan.

7. W odniesieniu do wszystkich systeméw papierowych, elektronicznych i hybrydowych okresla sie relacje i $rodki kon-
troli w odniesieniu do oryginalnych dokumentéw i kopii urzedowych, przetwarzania danych i ewidencji.

Artykut 18

Procedury

1. Procedury opisujg dzialania w zakresie dystrybucji hurtowej wplywajace na jako$¢ weterynaryjnych produktéw lecz-
niczych. Dzialania te obejmuja:

a) odbiér i sprawdzanie dostaw; kontrole dostawcow i klientow;

=

) przechowywanie;

) czyszczenie i konserwacje pomieszczen i sprzetu, w tym zwalczanie szkodnikow;

o

) sprawdzanie i rejestrowanie warunkow przechowywania;

) ochrong weterynaryjnych produktéw leczniczych podczas transportu;

o

=

bezpieczefistwo zapaséw na miejscu i przesylek przewozonych w tranzycie;

g) wycofywanie z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy;

h) postgpowanie ze zwréconymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi;

i) plany wycofania;

j)  kwalifikacje i walidacje;

k) procedury i Srodki unieszkodliwiania nienadajacych si¢ do uzytku weterynaryjnych produktéw leczniczych;
) procedury rozpatrywania i rozstrzygania skarg;

m) procedury identyfikacji weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktorych podejrzewa sig, ze sa sfalszo-
warne.

2. Procedury s3 zatwierdzone, podpisane i opatrzone datg przez osoby odpowiedzialne.
3. Stosuje si¢ odpowiednie i zatwierdzone procedury. Dokumenty sg jasne i odpowiednio szczegétowe. Podaje sie tytul,
charakter i cel dokumentéw. Dokumenty sa poddawane regularnemu przegladowi oraz aktualizacji. Prowadzona jest kontrola

wersji procedur. Stosowany jest system, ktéry w przypadku zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu jego nie-
aktualnej wersji. Nieaktualne lub przestarzale procedury sa usuwane ze stacji roboczych i poddawane archiwizacji.

Artykut 19
Ewidencja

1. Kazda transakcja dotyczaca otrzymanych lub dostarczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych jest ewidencjo-
nowana w postaci faktur zakupu lub sprzedazy lub kwitéw dostawy, lub w formie elektroniczne;j.

2. Oprocz szczegbtowej dokumentagji, o ktérej mowa w art. 101 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6, ewidencja obej-
muje w stosownych przypadkach wszelkie dodatkowe wymagania okreslone w prawie krajowym.

3. Kazdy przypadek przeprowadzenia danej czynnosci jest na biezaco ewidencjonowany. Jezeli ewidencja sporzadzana
jest odrecznie, musi by¢ napisana w sposéb jasny, czytelny i nieusuwalny.
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ROZDZIAL VI

CZYNNOSCI

Artykut 20
Wymagania dotyczace czynnosci

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg zachowanie tozsamosci weterynaryjnego produktu leczniczego
podczas dystrybucji hurtowej i stosuja wszelkie dostepne Srodki w celu zminimalizowania ryzyka wprowadzenia sfalszo-
wanych weterynaryjnych produktéw leczniczych do legalnego tancucha dostaw.

2. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg, aby dystrybucja hurtowa weterynaryjnych produktéw leczni-
czych odbywala si¢ zgodnie z informacjami na opakowaniu zewnetrznym.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniaja, aby wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze, ktére dystry-

buujg w Uni, byly:

a) objete pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym przez wlasciwy organ lub, w stosownych przypadkach,
przez Komisje;

b) objete rejestracja dokonang przez wlasciwy organ;

c) objete zwolnieniem, przyznanym przez wlasciwy organ, z wymogéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

d) objete zatwierdzeniem do celéw handlu réwnoleglego wydanym przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego prze-
znaczenia;

e) objete zezwoleniem na stosowanie zgodnie z art. 110 ust. 2 i 3 rozporzadzenia (UE) 2019/6; lub

f) w przypadku produktéw przeznaczonych do stosowania na podstawie art. 112 ust. 2, art. 113 ust. 2 lub art. 114 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2019/6 — przywozone przez posiadaczy pozwolenia na wytwarzanie wydanego zgodnie z art. 90
tego rozporzadzenia lub zgodnie z procedurami, o ktérych mowa w art. 106 ust. 3 tego rozporzadzenia, stosownie do
przypadku.

4. Wszystkie najwazniejsze czynnosci osob, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, s3 w pelni opisane w systemie jakosci
w odpowiedniej dokumentacji.

Artykut 21
Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie dostawcow

1. W przypadku gdy weterynaryjne produkty lecznicze sg otrzymywane od osoby, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2, odbie-
rajacy je hurtownik sprawdza, czy dostawca przestrzega zasad dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych
produktéw leczniczych okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu i czy posiada pozwolenie. Informacje te uzyskuje sie od
wlasciwych organéw krajowych lub z unijnej bazy danych dotyczacej wytwarzania, przywozu i dystrybucji hurtowej, o kté-
rej mowa w art. 91 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Odpowiednia weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie
dostawcow odbywa si¢ przed pozyskaniem weterynaryjnych produktéw leczniczych. Proces ten jest kontrolowany za
pomocg procedury, a wyniki sa dokumentowane i okresowo sprawdzane w oparciu o zasady zarzadzania ryzykiem
w zakresie jakosci.

2. Zawierajac umoweg z nowymi dostawcami, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przeprowadzaja tzw. analiz¢ due
diligence, oceniajagc odpowiednio$¢, kompetencje i wiarygodno$¢ danego dostawcy. W ramach analizy due diligence uwzgled-
nia si¢:

a) reputacje lub wiarygodnos$¢ dostawcy;

b) oferty weterynaryjnych produktéw leczniczych, w przypadku ktérych istnieje wicksze prawdopodobienstwo falszer-
stwa;

¢) duze oferty weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére co do zasady dostepne sa tylko w ograniczonych ilosciach;
d) nietypowo duzg réznorodnos¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych obstugiwanych przez dostawce;

e) razgco niskie ceny.
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Artykut 22
Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie klientéw

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przeprowadzajg wstepne i, w stosownych przypadkach, okresowe kontrole
w celu ustalenia, czy ich klienci spelniajg wymogi okreslone w art. 101 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6. Moze to obejmo-
wac prosbe o przekazanie kopii pozwolen klienta wydanych na podstawie prawa krajowego, sprawdzenie jego statusu na stro-
nie internetowej wlasciwego organu oraz prosbe o przekazanie dowodéw kwalifikacji lub uprawnienia na podstawie prawa
krajowego.

2. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, monitorujg swoje transakcje i badaja wszystkie nieprawidlowosci w strukturze
sprzedazy substancji odurzajgcych, substangji psychotropowych i innych niebezpiecznych substancji. Wszystkie przypadki nie-
typowej struktury sprzedazy, ktére moga stanowic nielegalne lub niewlasciwe wykorzystywanie weterynaryjnych produktéw
leczniczych, sg badane i w stosownych przypadkach zglaszane wlasciwym organom.

Artykut 23
Przyjmowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Osoby odpowiedzialne za przyjmowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych upewniajg si¢ co do prawidlo-
wosci przychodzacej przesylki, sprawdzaja, czy weterynaryjne produkty lecznicze pochodzg od zatwierdzonych dostaw-
cbw oraz czy nie zostaly one uszkodzone podczas transportu.

2. Pierwszenistwo daje si¢ weterynaryjnym produktom leczniczym wymagajacym specjalnych srodkéw w zakresie prze-
chowywania lub bezpieczefistwa, a po przeprowadzeniu odpowiednich kontroli produkty te kieruje si¢ niezwlocznie do
wlaciwej infrastruktury magazynowej.

3. Serie weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczone na rynek Unii sg kierowane do zapaséw przeznaczo-
nych do sprzedazy dopiero po uzyskaniu pewnosci zgodnie z procedurami, ze produkty te sa dopuszczone do sprzedazy.
W przypadku serii pochodzacych z innego panstwa czlonkowskiego odpowiednio przeszkoleni pracownicy powinni,
przed skierowaniem ich do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy, uwaznie sprawdzi¢ sprawozdanie kontrolne, o ktérym
mowa w art. 97 ust. 6 i 9 rozporzadzenia (UE) 2019/6, wyniki niezbednych badan, o ktérych mowa w art. 97 ust. 7 tego
rozporzadzenia, stosownie do przypadku, lub inny dowdd dopuszczenia produktéw do obrotu w danym panstwie, sporzg-
dzony na podstawie rOwnowaznego systemu.

Artykut 24

Przechowywanie

1. Weterynaryjne produkty lecznicze sg przechowywane oddzielnie od innych produktéw, ktére moglyby zmienic ich
wlasciwosci, i chronione od szkodliwego wplywu $wiatla, temperatury, wilgoci i innych czynnikéw zewnetrznych. Ze
szczegblng uwaga traktuje sie weterynaryjne produkty lecznicze wymagajace specjalnych warunkéw przechowywania.

2. Przychodzace pojemniki z weterynaryjnymi produktami leczniczymi sa w razie potrzeby czyszczone przed skierowa-
niem do magazynu. Wszelkie dzialania podejmowane w odniesieniu do przychodzacych towaréw nie moga wplywaé na
jako$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3. Czynnosci magazynowe wykonuje si¢ w sposob zapewniajacy utrzymanie odpowiednich warunkéw przechowywa-
nia i pozwalajacy na odpowiednie zabezpieczenie zapaséw.

4. Rotacja zapaséw odbywa si¢ w oparciu o zasadg, ze w pierwszej kolejnosci wydawane sg produkty o najblizszym ter-
minie wazno$ci. Wyjatki od tej zasady zapisuje si¢ w dokumentacji.

5. Sposéb postepowania z weterynaryjnymi produktami leczniczymi i ich przechowywania zapobiega ich rozlaniu, usz-
kodzeniu, zanieczyszczeniu lub zmieszaniu. Weterynaryjne produkty lecznicze nie s3 przechowywane bezposrednio na
podtodze, chyba ze ich opakowanie jest zaprojektowane w spos6b pozwalajacy na takie przechowywanie, na przyklad
w przypadku niektorych butli z gazami medycznymi.

6.  Weterynaryjne produkty lecznicze, w przypadku ktérych zbliza si¢ termin waznosci, s natychmiast oddzielane od
zapasOw przeznaczonych do sprzedazy fizycznie lub, jezeli dostgpny jest rownowazny system elektroniczny, w formie
elektronicznej.

7. Zapasy sa regularnie inwentaryzowane z uwzglednieniem wymogéw prawa krajowego. Nieprawidtowosci dotyczace
zapasow sg badane i dokumentowane.
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Artykut 25
Niszczenie zdezaktualizowanych weterynaryjnych produktéw leczniczych

1. Weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone do zniszczenia s3 odpowiednio identyfikowane, oraz trzymane
oddzielnie i postepuje si¢ z nimi zgodnie z procedura.

2. Niszczenie weterynaryjnych produktéw leczniczych odbywa sie zgodnie z majacymi zastosowanie wymogami doty-
czacymi postgpowania z takimi produktami, ich transportu i unieszkodliwiania.

3. Ewidencje wszystkich zniszczonych weterynaryjnych produktéw leczniczych przechowuje sie przez czas okreslony
w systemie jakosci, o ktorym mowa w art. 3.

Artykut 26
Pobieranie produktéw

Wprowadzone sg $rodki kontrolne zapewniajace pobranie wlasciwego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pobrany
weterynaryjny produkt leczniczy ma odpowiedni pozostaly okres trwalosci i nie moze by¢ uszkodzony podczas przecho-

wywania.

Artykut 27
Dostawy

1. Do wszystkich dostaw dolacza si¢ dokument elektroniczny lub fizyczny zawierajacy, oprocz informacji, o ktérych
mowa w art. 101 ust. 7 rozporzadzenia (UE) 2019/6, niepowtarzalny numer umozliwiajacy identyfikacje polecenia
dostawy, majace zastosowanie warunki transportu i przechowywania oraz dodatkowe wymogi okreslone w prawie krajo-

wym.

2. Nalezy prowadzi¢ ewidencje elektroniczng lub fizyczng w taki sposdb, aby znaé lokalizacj¢ weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego.

Artykut 28
Wywoz
1. Przy wywozie weterynaryjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych wlasciwy organ krajowy ani Komi-
sja, stosownie do przypadku, nie wydaly pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z rozdzialem III rozporzadzenia
(UE) 2019/6, hurtownicy wprowadzajg odpowiednie $rodki, aby zapobiec wejsciu tych produktéw leczniczych do obrotu
w Unii Europejskie;j.
2. Jezeli osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, dostarczajg weterynaryjne produkty lecznicze osobom w pafistwach
trzecich, dostarczajg te produkty wylacznie osobom posiadajacym pozwolenie lub uprawnienie do otrzymywania wetery-

naryjnych produktéw leczniczych na potrzeby dystrybucji hurtowej lub na potrzeby dostaw dla ogétu spoteczenstwa zgod-
nie z majagcymi zastosowanie przepisami prawnymi i administracyjnymi w tych panstwach trzecich.

ROZDZIAL VII

SKARGI, ZWROTY, PODEJRZENIA FALSZOWANIA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH ORAZ
PRZYPADKI WYCOFANIA
Artykut 29
Skargi

1. Skargi sa ewidencjonowane wraz z wszystkimi zawartymi w nich danymi. Stosuje si¢ rozréznienie na skargi doty-
czgce jako$ci weterynaryjnego produktu leczniczego i skargi dotyczace dystrybucji hurtowej.
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W razie otrzymania skargi dotyczacej jakoSci weterynaryjnego produktu leczniczego i potencjalnej wady produktu bez-
zwlocznie informuje si¢ producenta lub posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Kazda skarga dotyczaca dystrybucji weterynaryjnego produktu leczniczego jest gruntownie rozpatrywana, aby ustali¢ pod-
stawe lub przyczyne skargi.

2. Wyznacza si¢ osobe odpowiedzialng za rozpatrywanie skarg, a do wsparcia tej osoby przydziela si¢ wystarczajaca
liczbe pracownikéw.

3. W razie potrzeby po rozpatrzeniu i ocenie skargi podejmuje si¢ odpowiednie dzialania nastgpcze (w tym CAPA),
w tym, gdy jest to wymagane, zglasza si¢ sprawe wlasciwym organom krajowym.

Artykut 30
Zwroty

1. Zezwréconymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi postepuje si¢ zgodnie z pisemna procedurg oparta na ana-
lizie ryzyka, z uwzglednieniem charakteru danego weterynaryjnego produktu leczniczego, wszelkich wymaganych specjal-
nych warunkéw przechowywania oraz czasu, jaki uplynat od jego dostarczenia. Zwroty przeprowadza si¢ zgodnie z pra-
wem krajowym i zgodnie z ustaleniami umownymi migdzy stronami.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze, ktére nie znajdujg si¢ juz pod kontrolg oséb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, sa
zwracane do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warunkiem spelnienia wszystkich ponizszych warunkéow:

a) weterynaryjne produkty lecznicze znajduja si¢ w swoich nieotwartych i nieuszkodzonych opakowaniach zbiorczych i sa
w dobrym stanie;

b) nie uplyngl termin waznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych i nie zostaly one wycofane;

¢) weterynaryjne produkty lecznicze zwrdcone przez klienta nieposiadajgcego pozwolenia na dystrybucje hurtowg lub
przez apteki lub osoby uprawnione do dostarczania ogélowi spoleczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych
zgodnie z prawem krajowym danego panstwa cztonkowskiego zostaly zwrécone w okreslonym dopuszczalnym termi-
nie wyznaczonym przy zastosowaniu zasad zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci;

d) weterynaryjne produkty lecznicze nie zostaly zwrdcone przez wihasciciela zwierzecia do apteki ani do innych oséb
uprawnionych do dostarczania ogétowi spoleczenstwa weterynaryjnych produktéw leczniczych zgodnie z prawem kra-
jowym danego panstwa czlonkowskiego, chyba Ze taki zwrot jest dozwolony na mocy prawa krajowego tego panstwa
czlonkowskiego;

e) klient wykazal, Ze transport weterynaryjnych produktéw leczniczych, ich przechowywanie i postgpowanie z nimi odby-
walo si¢ zgodnie z konkretnymi wymogami dotyczacymi ich przechowywania;

f) weterynaryjne produkty lecznicze zostaly sprawdzone i ocenione przez dostatecznie przeszkolona, kompetentna osobe
upowazniong do takich czynnosci;

g) osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, maja dostateczne dowody na to, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostat
dostarczony klientowi zwracajacemu weterynaryjny produkt leczniczy, co potwierdzaja kopie oryginalnych specyfikacji
wysylkowych lub numery faktur, numery serii, termin waznosci itp., zgodnie z wymogami prawa krajowego, oraz ze
nie ma powoddéw, aby przypuszczal, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostal sfalszowany.

3. Ponadto weterynaryjne produkty lecznicze wymagajace specjalnej temperatury przechowywania, na przyklad niskiej
temperatury, wracajg do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy tylko pod warunkiem przedstawienia dokumentéw
poswiadczajacych, ze produkty te byly przez caly czas przechowywane w dopuszczonych warunkach przechowywania
w okresach, o ktérych mowa w lit. a)—f). Jezeli doszto do odstepstwa, przeprowadza si¢ ocene ryzyka, ktéra musi wykazaé
integralno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Dowody obejmuja wszystkie nastepujace etapy:

a) dostawa do klienta;
b) sprawdzenie weterynaryjnego produktu leczniczego;
¢) otwarcie opakowania transportowego;

d) ponowne umieszczenie weterynaryjnego produktu leczniczego w opakowaniu;
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e) pobranie i zwrot osobom, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2;

f) powrdt produktu do chlodziarki w miejscu dystrybucji hurtowej.

4. Produkty zwrdcone do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy sg rozmieszczone w taki sposob, aby zapewni¢ efek-
tywnos$¢ systemu, w ktorym w pierwszej kolejnosci wydawane sa produkty o najblizszym terminie waznosci.

5. Skradzione weterynaryjne produkty lecznicze, ktére odzyskano, nie wracajg do zapaséw przeznaczonych do sprze-
dazy ani nie zostajg sprzedane klientom.

Artykut 31
Sfalszowane weterynaryjne produkty lecznicze

1.  Oprécz powiadomienia, o ktérym mowa w art. 101 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2019/6, hurtownicy niezwlocznie
zaprzestajg dystrybucji wszelkich weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére uznajg za sfalszowane lub co do ktérych
podejrzewaja, ze zostaly sfalszowane, oraz dzialajg zgodnie z instrukcjami okreslonymi przez wlasciwe organy. Wprowa-
dza si¢ procedure dotyczacy takich incydentéw. Sa one ewidencjonowane wraz z wszystkimi danymi dotyczacymi danej
sprawy oraz badane.

2. Wszelkie weterynaryjne produkty lecznicze wykryte w fancuchu dostaw, co do ktérych istnieje podejrzenie, ze zos-
taly sfalszowane, natychmiast oddziela si¢ fizycznie lub, jezeli dostepny jest rownowazny system elektroniczny — elektro-
nicznie. Wszelkie sfalszowane weterynaryjne produkty lecznicze wykryte w faicuchu dostaw s3 natychmiast oddzielane
fizycznie, przechowywane na specjalnym obszarze oddzielnie od wszystkich innych weterynaryjnych produktéw leczni-
czych i odpowiednio oznakowane. Wszystkie stosowne czynnosci dotyczace takich produktéw sg dokumentowane, a ewi-
dengja jest przechowywana.

Artykut 32
Wycofanie

1. Stosuje si¢ dokumentacje i procedury w celu zapewnienia identyfikowalnosci otrzymanych i dystrybuowanych wete-
rynaryjnych produktéw leczniczych do celéw ewentualnego wycofania produktu.

2. W przypadku wycofania weterynaryjnego produktu leczniczego osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informuja,
z zastosowaniem odpowiedniego stopnia pilnosci i jasnych instrukeji do wykonania, wszystkich zainteresowanych klien-
téw, wirdd ktorych produkt zostat rozprowadzony.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informuja odpowiedni wlasciwy organ krajowy o kazdym wycofaniu wetery-
naryjnego produktu leczniczego. W przypadku wywozonego weterynaryjnego produktu leczniczego osoby, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 2, informujg klientéw z panstwa trzeciego lub wlasciwe organy paristwa trzeciego o wycofaniu pro-
duktu zgodnie z wymogami prawa krajowego.

4. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, regularnie oceniajg skuteczno$¢ rozwigzan dotyczacych wycofywania wetery-
naryjnych produktéw leczniczych na podstawie zasad zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

5. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajag mozliwo$¢ szybkiego rozpoczecia czynnosci zwigzanych z wyco-
faniem produktu w dowolnym momencie.

6.  Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przestrzegaja wskazowek zawartych w informacji o wycofaniu produktu,
ktéra jest zatwierdzona, jezeli jest to wymagane, przez wilasciwe organy.

7. Wszystkie czynnosci zwiazane z wycofaniem produktu sg ewidencjonowane w momencie ich podjecia. Ewidencje te
udostepnia si¢ wlasciwym organom.

8.  Ewidengja dotyczaca dystrybucji jest tatwo dostgpna dla 0séb odpowiedzialnych za wycofanie produktu i zawiera
wystarczajace informacje na temat dystrybutoréw i klientow, ktérym bezposrednio dostarczono produkt (wraz z adresami,
numerami telefonéw i Srodkami komunikagji elektronicznej w godzinach pracy i poza nimi, numerami serii zgodnie
z wymogami prawa krajowego i dostarczonymi ilo$ciami), i obejmuje tego rodzaju ewidencje dotyczaca wywozonych
weterynaryjnych produktéw leczniczych i probek weterynaryjnych produktéw leczniczych.

9.  Postgpy w procesie wycofywania produktu zapisuje si¢ w sprawozdaniu kofcowym obejmujacym uzgodnienie
dostarczonych i odzyskanych ilosci wycofanego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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ROZDZIAL VIII

DZIALANIA ZLECANE PODMIOTOM ZEWNETRZNYM

Artyku} 33

Obowiazki zleceniodawcy
1. Zleceniodawca jest odpowiedzialny za zlecane dzialania.

2. Zleceniodawca jest odpowiedzialny za oceng kompetenciji zleceniobiorcy w zakresie prawidlowego przeprowadzenia
wymaganych prac, a takze za zapewnienie, w drodze umowy i audytéw, przestrzegania zasad dobrej praktyki dystrybucyj-
nej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych. Zleceniodawca przeprowadza audyt zleceniobiorcy przed rozpo-
czeciem zleconych dzialan oraz monitoruje realizacje zlecenia przez zleceniobiorce i dokonuje przegladu tej realizacji.
Czestotliwo$¢ audytow jest okreslana na podstawie ryzyka, w zaleznosci od charakteru zleconych dzialan. W przypadku
zmiany zleconych dzialan zleceniodawca stosuje oceng ryzyka w ramach kontroli zmian, aby ustali¢, czy konieczny jest
ponowny audyt. Zleceniobiorca zezwala zleceniodawcy na przeprowadzanie audytoéw zleconych dzialan.

3. Zleceniodawca przekazuje zleceniobiorcy wszystkie informacje niezbedne do wykonywania zleconych czynnosci

zgodnie ze specjalnymi wymogami dotyczacymi weterynaryjnego produktu leczniczego i innymi stosownymi wymaga-
niami.

Artykut 34

Obowigzki zleceniobiorcy

1. Zleceniobiorca posiada odpowiedni sprzet, procedury, wiedze i do§wiadczenie oraz kompetentnych pracownikdw,
aby wykonywac¢ prace zlecone przez zleceniodawceg, a takze pomieszczenia, jezeli jest to wymagane na potrzeby danej dzia-
falnosci.

2. Zleceniobiorca moze zleci¢ stronom trzecim podwykonawstwo prac powierzonych mu na mocy umowy pod warun-
kiem ze zleceniodawca dokona uprzedniej oceny takich rozwiazan i je zatwierdzi, a takze pod warunkiem ze zleceniodawca
lub zleceniobiorca przeprowadza audyt strony trzeciej. Ustalenia migdzy zleceniobiorcg i strong trzecig zapewniajg udo-
stepnianie informacji dotyczacych dystrybucji hurtowej w ten sam sposéb jak pomiedzy pierwotnym zleceniodawca a zle-
ceniobiorcg.

3. Zleceniobiorca powstrzymuje si¢ od jakichkolwiek dziatan, ktére moga mie¢ niekorzystny wplyw na jako$¢ wetery-
naryjnych produktéw leczniczych, ktérymi zajmuje si¢ na zlecenie zleceniodawcy.

4. Zleceniobiorca przekazuje zleceniodawcy wszystkie informacje, ktére moga wplywac na jakos$¢ weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, zgodnie z wymaganiami umowy.

ROZDZIAL IX

KONTROLE WEWNETRZNE

Artykut 35
Program kontroli wewne¢trznych

Wprowadza si¢ program kontroli wewnetrznych o ustalonych ramach czasowych, obejmujacy wszystkie aspekty dobrej
praktyki dystrybucyjnej dotyczacej weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz przestrzeganie niniejszego rozporzadze-
nia i procedur.
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Artykut 36

Przeprowadzanie i ewidencja kontroli wewnetrznych
1. Kontrole wewnetrzne mozna podzieli¢ na kilka kontroli o ograniczonym zakresie.

2. Kontrole wewngtrzne s3 prowadzone bezstronnie i w szczegélowy sposéb przez wyznaczonych kompetentnych pra-
cownikow. Audyty niezaleznych ekspertéw zewngtrznych nie moga zastgpowac kontroli wewnetrznych.

3. Wszystkie kontrole wewnetrzne s3 ewidencjonowane. Sprawozdania zawierajg wszelkie spostrzezenia z kontroli.
Egzemplarz sprawozdania przekazuje si¢ kierownictwu i innym odpowiednim osobom.

4. W razie odnotowania nieprawidtowosci lub niedociggnig¢ ustala si¢ ich przyczyne, a takze dokumentuje si¢ CAPA
i przeprowadza w zwiazku z nimi dzialania nastepcze. Dokonuje si¢ przegladu skuteczno$ci CAPA.

ROZDZIAL X

TRANSPORT

Artykut 37

Wymagania dotyczace transportu

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, dostarczajgce weterynaryjne produkty lecznicze s3 odpowiedzialne za
ochroneg tych weterynaryjnych produktéw leczniczych przed uszkodzeniem, sfalszowaniem i kradziezg oraz za zapewnie-
nie, by podczas transportu temperatura byla utrzymywana w dopuszczalnych granicach oraz, w miare mozliwosci, moni-
torujg te temperature.

2. Podczas transportu wymagane warunki przechowywania lub transportu weterynaryjnych produktéw leczniczych,
stosownie do przypadku, utrzymywane sag w granicach okreslonych przez producentéw i posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub podanych na opakowaniu zewnetrznym.

3. Jezeli podczas transportu wystapito odstepstwo, takie jak odchylenia temperatury lub uszkodzenie weterynaryjnego
produktu leczniczego, zglasza si¢ to osobom, o ktorych mowa w art. 1 ust. 2, oraz odbiorcy odno$nych weterynaryjnych
produktéw leczniczych w celu dokonania przez nich oceny potencjalnego wplywu na jako$¢ odnosnych weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Wprowadzona jest procedura dotyczgca badania odchylen temperatury i postepowania w takich
przypadkach.

4. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg, aby pojazdy i sprzet wykorzystywane do dystrybucji i przechowy-
wania weterynaryjnych produktéw leczniczych lub postgpowania z nimi nadawaly si¢ do takiego zastosowania i byly
odpowiednio wyposazone, tak aby zapobiega¢ narazeniu weterynaryjnych produktéw leczniczych na dziatanie warunkéw,
ktére moga wplynad na ich jako$¢ i integralno$¢ opakowania.

5. Wprowadzone s3 pisemne procedury dotyczace korzystania z wszystkich pojazdéw i sprzetu uzywanych w procesie
dystrybucji oraz procedury ich konserwacji, ktére obejmuja kwestie czyszczenia tych pojazdéw i sprzetu oraz Srodki
ostroznosci.

6.  Sprzet wybrany i uzywany do czyszczenia pojazdéw nie moze stanowic zrodla zanieczyszczenia.

7. Stosowana jest ocena ryzyka tras dostawy, aby ustali¢, gdzie wymagana jest kontrola temperatury. Sprzet wykorzysty-
wany do monitorowania temperatury podczas transportu w pojazdach lub pojemnikach jest konserwowany i poddawany
kalibracji w regularnych odstepach czasu ustalonych na podstawie zasad zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

8. Na potrzeby weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych stosowanych u ludzi uzywa sie, o ile
to mozliwe, pojazdow i sprzetu specjalnie przeznaczonych do tego celu. Jezeli uzywane sa inne pojazdy lub sprzet, stoso-
wane sg procedury zapewniajgce utrzymanie jakoci weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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9.  Dostawy sg kierowane na adres wskazany w specyfikacji wysytkowej pod piecze odbiorcy lub do jego pomieszczen.
Weterynaryjnych produktéw leczniczych nie zostawia si¢ w innych pomieszczeniach.

10.  Wyznacza si¢ osoby do obstugi dostaw nadzwyczajnych poza zwyklymi godzinami pracy przedsigbiorstwa oraz
wprowadza si¢ procedury dotyczace takich przypadkow.

11. W przypadku transportu wykonywanego przez strong trzecig obowigzujaca umowa zawiera wymogi art. 33 i 34
oraz jasno okresla obowigzki tej strony trzeciej w zakresie zapewnienia zgodnosci z dobrg praktyka dystrybucyjng doty-
czgcg weterynaryjnych produktéw leczniczych. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informuja przewoznikéw o odpo-
wiednich warunkach transportu majacych zastosowanie do przesylki.

12.  Jezeli trasa przewozu obejmuje roztadunek i ponowny zatadunek lub skladowanie tranzytowe w wezle transporto-
wym, wszelkie obiekty, w ktorych tymczasowo przechowywane sa produkty lecznicze, sa czyste i bezpieczne oraz umozli-
wiaja monitorowanie temperatury, stosownie do przypadku.

13.  Zapewnia si¢, aby okres tymczasowego przechowywania produktéw oczekujacych na kolejny etap trasy przewozu
byt ograniczony do minimum.

Artykut 38

Pojemniki, opakowania i oznakowanie opakowania

1. Weterynaryjne produkty lecznicze sa transportowane w pojemnikach, ktére nie majg niekorzystnego wplywu na ich
jako$¢ oraz zapewniaja odpowiednig ochrong przed czynnikami zewngtrznymi, w tym przed zanieczyszczeniem.

2. Wybdr pojemnika i opakowania opiera si¢ na nastepujacych elementach:

a) wymogi dotyczgce przechowywania i transportu weterynaryjnych produktéw leczniczych;

b) przestrzen wymagana dla danej ilo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych;

¢) postaé farmaceutyczna, w tym premiksy lecznicze;

d) przewidywane maksymalne i minimalne wartosci temperatury zewngtrznej;

€) szacowany maksymalny czas transportu, w tym czas skfadowania tranzytowego w skladzie celnym;
f) status kwalifikacji opakowania;

g) status walidacji pojemnikow transportowych.

3. Oznakowanie pojemnikéw zapewnia dostateczne informacje o wymogach dotyczacych postgpowania z weterynaryj-
nymi produktami leczniczymi i ich przechowywania oraz o §rodkach ostroznoci, ktore zapewnia ciagle wlasciwe postepo-
wanie z produktami i ich stale zabezpieczenie. Pojemniki umozliwiaja identyfikacje ich zawartosci i ustalenie ich pochodze-
nia.

Artykut 39

Produkty wymagajace specjalnych warunkéw

1. W przypadku dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych wymagajacych specjalnych warunkéw, takich jak sub-
stancje odurzajace lub substancje psychotropowe, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, utrzymujg bezpieczny i zabezpie-
czony fancuch dostaw takich produktéw, zgodnie z wymogami okreslonymi przez panstwa cztonkowskie, ktérych to doty-
czy. W odniesieniu do dostaw takich produktéw stosuje si¢ dodatkowe systemy kontrolne. Wprowadzony jest protokét
postepowania na wypadek kradziezy.

2. Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace wysoce aktywne materialy sg transportowane w bezpiecznych, tylko
do tego przeznaczonych i zabezpieczonych pojemnikach i pojazdach zgodnie z majgcymi zastosowanie Srodkami bezpie-
czefstwa.
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3. W przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych wrazliwych na temperature stosuje si¢ sprzet podlegajacy
kwalifikacji, taki jak opakowania termiczne, pojemniki o regulowanej temperaturze lub pojazdy o regulowanej temperatu-
rze, aby zapewni¢ utrzymanie prawidtowych warunkéw transportu miedzy producentem, hurtownikiem i klientem, chyba
ze wykazano stabilno$¢ produktu w innych warunkach transportu.

4. Jezeli stosowane sg pojazdy o regulowanej temperaturze, sprzgt do monitorowania temperatury uzywany podczas
transportu jest regularnie konserwowany i poddawany kalibracji. Przeprowadza si¢ mapowanie temperatury w reprezenta-
tywnych warunkach, biorac pod uwage wahania sezonowe.

5. Na zadanie klientéw z odpowiednim uzasadnieniem, a w kazdym razie w przypadku incydentu, osoby, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 2, dostarczaja klientom informacje w celu wykazania, Ze weterynaryjne produkty lecznicze spelnialy

warunki temperatury przechowywania lub transportu.

6. Jezeli w izolowanych pojemnikach stosowane s wklady chlodzace, umieszcza si¢ je w sposob zapewniajgcy, aby
weterynaryjny produkt leczniczy nie stykal sie z nimi bezposrednio.

7. Pracownicy sa przeszkoleni w zakresie obstugi izolowanych pojemnikéw, w tym ustawien sezonowych, i ponownego
wykorzystania wkladéw chlodzacych.

8. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, posiadaja system kontroli ponownego wykorzystania wkladéw chtodzacych
zapobiegajacy omylkowemu uzyciu nie w pelni schtodzonych wkladéw. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniajg
odpowiednie fizyczne oddzielenie mrozgcych i chtodzacych wkladéw lodowych.

9.  Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, opisuja w procedurze proces dostarczania wrazliwych weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych oraz kontrole sezonowych wahan temperatury.

ROZDZIAL XI

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 40
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 lipca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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