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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2021/1280
z dnia 2 sierpnia 2021 r.

w sprawie $rodkéw w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczjcej substancji czynnych
stosowanych jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach 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 (1), w szczeg6lnosci jego art. 95 ust. 8,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 93 ust. 1 lit. j) rozporzadzenia (UE) 2019/6 posiadacze pozwolenia na wytwarzanie musza stosowaé
jako materialy wyjSciowe wylacznie substancje czynne, ktére zostaly wytworzone zgodnie z zasadami dobrej prak-
tyki wytwarzania w odniesieniu do substancji czynnych i byly dystrybuowane zgodnie z dobrg praktyka dystrybu-
cyjng dotyczacy substancji czynnych.

(2)  Zgodnie z art. 95 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych
stosowanych jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktérzy maja siedzib¢ w Unii,
muszg przestrzega¢ odpowiednio zasad dobrej praktyki wytwarzania lub dobrej praktyki dystrybucyjne;.

(3)  Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej powinny zapewnia¢ tozsamos¢, integralno$é, identyfikowalnosé
i jako§¢ substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych
podczas ich przemieszczania z pomieszczen, w ktorych sg wytwarzane, do producentéw weterynaryjnych produk-
tow leczniczych za pomoca réznych srodkéw transportu i poprzez stosowanie réznych metod przechowywania,
a takze zapewnia¢, aby te substancje czynne pozostawaly w legalnym laficuchu dostaw podczas przechowywania
i transportu.

(4) W odniesieniu do substancji czynnych wchodzacych w sklad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi istnieja
normy migdzynarodowe i wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej (%) (). Na poziomie Unii przyjeto
wytyczne w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej wylacznie w odniesieniu do substancji czynnych wchodzacych
w sklad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (). Analogiczne Srodki w dziedzinie weterynarii powinny uwz-

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

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials. W: WHO Expert Committee on Specifications for Pharma-
ceutical Preparations: fiftieth report. Genewa: Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2016: Annex 6 (WHO Technical Report Series, No.
996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC[S, P 047-1
Annex, 1.7.2018.

(*) Wytyczne z dnia 19 marca 2015 r. w sprawie zasad dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych wchodzacych
w sklad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (2015/C 95/01), Dz.U. C 95 z 21.3.2015, s. 1.
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glednia¢ do$wiadczenie zdobyte podczas stosowania obecnego systemu na mocy dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady (°) w Swietle podobienistw i potencjalnych réznic miedzy wymogami dobrej praktyki
dystrybucyjnej w odniesieniu do substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w produktach leczni-
czych stosowanych u ludzi i w weterynaryjnych produktach leczniczych.

(5)  Znaczna liczba substancji czynnych jest stosowana jako materialy wyjsciowe zar6wno w produktach leczniczych
stosowanych u ludzi, jak i w weterynaryjnych produktach leczniczych. Importerzy, producenci i dystrybutorzy
czesto zajmujg sie takimi substancjami czynnymi. Ponadto kontrole dobrej praktyki dystrybucyjnej w odniesieniu
do obu rodzajoéw produktéw leczniczych sg czgsto przeprowadzane przez tych samych ekspertéw wlasciwych orga-
néw. W zwiazku z tym, aby unikna¢ niepotrzebnych obciazen administracyjnych dla przemystu i wiasciwych orga-
n6w, praktyczne jest stosowanie w dziedzinie weterynarii podobnych $rodkéw jak w dziedzinie dotyczacej zdrowia
ludzi, chyba ze nie jest to wskazane z okreslonych wzgledow.

(6)  Aby nie wplywac negatywnie na dostepno$¢ weterynaryjnych produktéw leczniczych w Unii, wymogi dobrej prak-
tyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych pro-
duktach leczniczych nie powinny by¢ bardziej rygorystyczne niz odpowiadajace im wymogi dotyczgce substanciji
czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w produktach leczniczych stosowanych u ludzi.

(7)  Srodki w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj-
Sciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinny zapewniaé
spojnos¢ ze Srodkami wykonawczymi w zakresie dobrej praktyki wytwarzania weterynaryjnych produktow leczni-
czych i substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe, o ktérych mowa w art. 93 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, oraz $rodkami wykonawczymi w zakresie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczgcej weterynaryjnych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 99 ust. 6 tego rozporzadzenia, oraz uzupeiaé te Srodki wykona-
wcze.

(8)  Odpowiednie sekcje dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materiaty wyj-
Sciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych powinny by¢ réwniez przestrzegane przez strony trzecie zaanga-
zowane w dystrybucje substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych i powinny by¢ czgscig ich zobowigzan umownych. Warunkiem skutecznego przeciwdzialania falszowa-
niu substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych jest sto-
sowanie spojnego podejscia przez wszystkich partneréw w taficuchu dostaw.

(9)  Aby zapewnic osiagniecie celow dobrej praktyki dystrybucyjnej, niezbedny jest system jakosci, ktory powinien jasno
okresla¢ obowiazki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do dziatan podejmowanych przez zaanga-
zowane osoby w ramach taficucha dystrybucji. Za taki system jakosci powinny odpowiada¢ osoby kierujace organi-
zacjg, ktére powinny przewodzi¢ temu procesowi i aktywnie w nim uczestniczy¢, przy wsparciu i zaangazowaniu ze
strony pracownikéw.

(10) Prawidlowa dystrybucja substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych w znacznym stopniu zalezy od liczby kompetentnych pracownikéw odpowiedniej do wykonywania
wszystkich zadan, za ktére odpowiedzialni sa importerzy, producenci i dystrybutorzy substancji czynnych stosowa-
nych jako materialy wyj$ciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych. Pracownicy powinni mie¢ pelng $wiado-
mo$¢ swoich obowiazkéw, a obowiazki te powinny by¢ udokumentowane.

(11) Osoby zajmujgce si¢ dystrybucjg substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych
produktach leczniczych powinny dysponowaé odpowiednimi pomieszczeniami, urzadzeniami i sprzetem, tak aby
zapewni¢ nalezyte przechowywanie i dystrybucje substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe
w weterynaryjnych produktach leczniczych.

(12) Dobra dokumentacja powinna by¢ istotnym elementem kazdego systemu jakosci. Nalezy wprowadzi¢ wymég spo-
rzadzania pisemnej dokumentacji, aby zapobiec bledom wynikajacym z komunikacji ustnej i umozliwi¢ $ledzenie
poszczeg6lnych czynnosci w trakcie dystrybucji substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj$ciowe w wete-
rynaryjnych produktach leczniczych. Nalezy zdefiniowad i stosowaé wszystkie rodzaje dokumentéw.

(13) Wszystkie dzialania dotyczace dystrybucji, ktore majg wplyw na tozsamos¢, identyfikowalnos¢ i jakos¢ substancji
czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, nalezy opisaé w formie
procedur.

() Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(14) Nalezy prowadzi¢ i przechowywaé ewidencje wszystkich istotnych dziatan lub zdarzen w celu zapewnienia identyfi-
kowalnosci pochodzenia i przeznaczenia substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjéciowe w weterynaryj-
nych produktach leczniczych, a takze identyfikacji wszystkich dostawcéw lub odbiorcéw takich substancji czyn-
nych.

(15)  System jakosci powinien w pelni opisywac wszystkie kluczowe operacje w odpowiedniej dokumentacji.

(16) Nalezy starannie ewidencjonowa¢ i rozpatrywaé, zgodnie z ustanowionymi procedurami, skargi oraz sprawy doty-
czace zwrotdéw oraz przypadki wycofania. Nalezy udostepniaé ewidencje wlasciwym organom. Przed dopuszcze-
niem zwrdconych substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj$ciowe w weterynaryjnych produktach lecz-
niczych do ponownej sprzedazy nalezy poddac je ocenie.

(17) Kazde dzialanie objete dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca substancji czynnych stosowanych jako materiaty
wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére jest zlecane podmiotom zewnetrznym, powinno by¢
prawidlowo zdefiniowane i uzgodnione, aby unikna¢ nieporozumien, ktére moglyby wplynaé na integralnos¢ takich
substancji. Pisemna umowa miedzy zleceniodawcy a zleceniobiorcg powinna wyraznie okreslaé obowiazki obu
stron.

(18) Regularne kontrole wewnetrzne s3 niezbedne, aby monitorowaé wdrazanie i przestrzeganie dobrej praktyki dystry-
bucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych.

(19)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig 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 substancji
czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do importeréw i dystrybutoréw substancji czynnych stosowanych jako materiaty
wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych oraz do producentéw dystrybuujacych substancje czynne, ktore
wyprodukowali, stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych.

3. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do produktéw posrednich do produkcji substancji czynnych stosowa-
nych w weterynaryjnych produktach leczniczych.

Artykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,dobra praktyka dystrybucyjna dotyczaca substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryj-
nych produktach leczniczych” oznacza t¢ cze$¢ zapewniania jakoSci w calym fancuchu dostaw, ktéra zapewnia utrzy-
manie jako$ci substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych
na wszystkich etapach fancucha dostaw, od zakladu producenta do producentéw weterynaryjnych produktéw leczni-
czych;

b) ,system jakosci” oznacza sume wszystkich aspektéw systemu wdrazajacego polityke jakosci i zapewniajacego osigganie
celow w zakresie jakoSci;
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¢) ,zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci” oznacza systematyczny proces oceny, kontroli, komunikowania i przegladu
ryzyka zwigzanego z jakoScig substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produk-
tach leczniczych w calym cyklu zycia substancji, stosowany zar6wno proaktywnie, jak i retrospektywnie;

d) ,pozyskiwanie” oznacza otrzymywanie, nabywanie lub zakup substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj-
Sciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych od producentéw, importeréw lub innych dystrybutoréw;

e) ,przechowywanie” oznacza przechowywanie substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj$ciowe w weteryna-
ryjnych produktach leczniczych;

f) ,dostarczanie” oznacza wszelkie dzialania polegajace na zapewnianiu, sprzedazy lub przekazywaniu w ramach daro-
wizny substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych dystry-
butorom, farmaceutom, producentom weterynaryjnych produktéw leczniczych lub innym osobom zgodnie z prawem
krajowym;

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

h) ,procedura” oznacza udokumentowany opis czynnosci, ktére nalezy wykona¢, oraz Srodkéw ostroznosci i innych
Srodkow, ktére nalezy wprowadzié, posrednio lub bezposrednio, w odniesieniu do dystrybucji substancji czynnych sto-
sowanych jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych;

i) ,dystrybucja substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych”
oznacza wszelkie dzialania polegajace na pozyskiwaniu, przywozie, przechowywaniu, dostarczaniu lub wywozie sub-
stancji czynnych stosowanych jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych;

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

k) ,podpisano” oznacza zapis dotyczacy osoby, ktora wykonala okre$long czynnos¢ lub dokonata okreslonego przegladu.
Zapis ten moze mie¢ postaé inicjalow, pelnego wilasnorgcznego podpisu, osobistej pieczeci lub zaawansowanego pod-
pisu elektronicznego zdefiniowanego w art. 3 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 910/2014 ();

) ,termin wazno$ci” oznacza datg¢ umieszczong na pojemniku lub etykietach substancji czynnej stosowanej jako material
wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych okreslajaca czas, w ktérym ta substancja czynna ma utrzymy-
wac zgodno$¢ ze specyfikacja ustalong dla okresu trwatosci, o ile jest przechowywana w okreslonych warunkach; jest
to termin, po ktorym substancja ta nie powinna by¢ uzywana;

m) ,seria” oznacza okreslong ilo$¢ materiatlu wyjSciowego, opakowania lub produktu przetworzonego w ramach jednego
procesu lub szeregu proceséw w taki sposéb, ze zaklada si¢ jej jednorodnosé;

n) termin ponownego badania” oznacza termin, w ktorym substancja czynna stosowana jako material wyjsciowy w wete-
rynaryjnych produktach leczniczych powinna zostaé ponownie zbadana w celu upewnienia sig, Ze nadal nadaje si¢ ona
do uzytku;

0) transport” oznacza przemieszczanie substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych
produktach leczniczych migdzy dwoma miejscami bez przechowywania ich przez nieuzasadniony czas;

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

q) .zanieczyszczenie” oznacza niepozadane wprowadzenie zanieczyszczef pochodzenia chemicznego lub mikrobiolo-
gicznego lub cial obcych do surowrca, produktu posredniego lub do substancji czynnej lub na ich powierzchni¢ pod-
czas produkgji, pobierania prébek, pakowania lub przepakowywania, przechowywania lub transportu;

r) kalibracja” oznacza zbidr czynnosci stuzacych ustaleniu, w okreslonych warunkach, zalezno$ci miedzy warto$ciami
wskazywanymi przez przyrzad pomiarowy lub system pomiarowy badZ wartosciami reprezentowanymi przez wzo-
rzec miary, a odpowiadajacymi im znanymi warto$ciami wzorca odniesienia;

s) ,poddane kwarantannie” oznacza status materialéw oddzielonych fizycznie lub przy uzyciu innych skutecznych $rod-
kéw do czasu podjecia decyzji w sprawie zatwierdzenia lub odrzucenia;

t) kwalifikacja” oznacza dowiedzenie, ze dany sprzet dziata wlasciwie i pozwala rzeczywiScie osiaggnaé spodziewane
rezultaty;

%) 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 z 28.8.2014, 5. 73).
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u) ,walidacja” oznacza udokumentowany program gwarantujgcy wysoki stopien pewnosci, ze dany proces, metoda lub
system bedg stale prowadzily do wynikéw spelniajacych z gory okreslone kryteria dopuszczalnosci;

v) ,sfalszowana substancja czynna stosowana jako material wyjsciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych” ozna-
cza kazdg substancje czynng stosowana jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktora
zostala falszywie przedstawiona w zakresie ktoregokolwick z ponizszych elementéw:

(i) jej tozsamosci, w tym opakowania i oznakowania opakowania, nazwy lub skladu w odniesieniu do jakichkolwiek
skfadnikéw oraz mocy tych skladnikéw;

(i) jej pochodzenia, w tym producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia; lub

(iii) jej historii, w tym ewidencji i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanaléw dystrybucji.

ROZDZIAL 1I

SYSTEM JAKOSCI

Artykut 3

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

2. System jako$ci uwzglednia wielko$¢, strukture i zlozono$¢ dziatani tych oséb oraz zmiany przewidziane wobec tych
dziatan.

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 obowiazki, procesy i zasady zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci.

2. Zapewnia on wypelnianie nastepujacych obowiazkéw:

a) pozyskiwanie, przywoz, przechowywanie, dostarczanie, transport lub wywdz substancji czynnych stosowanych jako
materialy wyj$ciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sg zgodne z wymogami dobrej praktyki dystrybucyjnej
dotyczacej substangji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych usta-
nowionymi w niniejszym rozporzadzeniu;

b) obowigzki kierownictwa sg jasno okreslone;

¢) substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sg dostarczane we
wla$ciwych warunkach, wlasciwym odbiorcom i w odpowiednim terminie;

d) dzialania s3 na biezgco ewidencjonowane;
e) odstepstwa sg dokumentowane i badane;

f) podejmowane s3 odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze (corrective and preventive actions — CAPA) zgodnie
z zasadami zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci;

g) zmiany, ktére moga mie¢ wplyw na przechowywanie i dystrybucje substancji czynnych stosowanych jako materialy
wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, poddawane sg analizie.
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ROZDZIAL 1T
PRACOWNICY
Artykut 5

Osoby odpowiedzialne za system jako$ci

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, wyznaczajg osobg fizyczng jako osobg odpowiedzialng za system jakosci
w kazdej placowcee, w ktérej prowadzona jest dzialalno$¢ dystrybucyjna.

2. Osoby odpowiedzialne za system jakoSci majg okre$lone uprawnienia i zakres odpowiedzialnosci w celu zapewnienia
wdrozenia i utrzymania systemu jakosci, a takze sg osobiscie odpowiedzialne za wypelnianie swoich obowigzkéw.

3. Osoby odpowiedzialne za system jako$ci moga przekazywac zadania, ale nie obowiazki.

Artykut 6

Pracownicy zajmujacy sie dystrybucja substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjSciowe
w weterynaryjnych produktach leczniczych

1. Obowiazki wszystkich pracownikéw zajmujacych sie dystrybucja substancji czynnych stosowanych jako materialy
wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sa okreslone na pismie.

2. Pracownicy sg przeszkoleni w zakresie wymogéw dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych sto-
sowanych jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych okreslonych w niniejszym rozporzadze-
niu. Ponadto pracownicy posiadajg odpowiednie kompetencje i doswiadczenie, aby zapewnic¢ wlasciwe postgpowanie z sub-
stancjami czynnymi stosowanymi jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, ich

przechowywanie i dystrybucje.

Artykut 7

Szkolenie pracownikéw

1. Pracownicy odbywaja ksztalcenie i doskonalenie zawodowe stosowne do pelnionych rdl, w oparciu o procedury
i wedlug pisemnego programu szkolenia.

2. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, prowadza ewidencje wszystkich szkolen oraz okresowo oceniajg i dokumen-
tuja ich skutecznos.

Artykut 8

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 9
Wymogi dotyczace pomieszczen i sprzgtu
1. Pomieszczenia i sprz¢t muszg by¢ odpowiednio rozmieszczone, zaprojektowane, skonstruowane i utrzymywane
w taki sposéb, aby zapewnic:

a) przeprowadzanie odpowiednich czynnosci, takich jak przyjmowanie, wlasciwe przechowywanie, pobieranie, pakowa-
nie i wydawanie;

b) ochrong przed zanieczyszczeniem, miedzy innymi substancjami odurzajacymi, materialami silnie uczulajgcymi, mate-
rialami o wysokiej aktywnosci farmakologicznej lub toksycznosci;

) nalezyta dystrybucje substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczni-
czych.

2. Przewidziane sa wystarczajaca przestrzen, o$wietlenie i wentylacja, aby zapewni¢ wymagane oddzielenie, odpowied-
nie warunki przechowywania i czysto$c.

3. Urzadzenia monitorujace, ktdre s niezbedne do zagwarantowania cech jakoSciowych substancji czynnych stosowa-
nych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, podlegaja kalibracji w oparciu o certyfikowane
identyfikowalne normy, zgodnie z zatwierdzonym harmonogramem.

4. W miarg mozliwosci dzialania zwigzane z przyjmowaniem i wydawaniem odbywaja si¢ w oddzielnych miejscach.
Jezeli nie jest to mozliwe, dzialania te przeprowadza si¢ w oddzielnych terminach.

5. Obszary przyjmowania substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych chronia dostawy przed panujagcymi warunkami pogodowymi podczas roztadunku.

6.  Obszar przyjmowania jest oddzielony od obszaru magazynowego.

7. Dobiera si¢ odpowiedni sprzet do sprzatania i $rodki czystosci oraz uzywa si¢ ich w taki sposéb, by nie stanowily
zrédla zanieczyszczen.

8.  Pomieszczenia s3 chronione przed ptakami, gryzoniami, owadami i innymi zwierzetami. Wprowadza si¢ i utrzymuje
program zwalczania gryzoni i szkodnikéw. Jego skutecznos¢ jest monitorowana.

9.  Uszkodzony sprzet nie jest uzywany i zostaje usuniety lub oznakowany jako wadliwy. Sprzet usuwa sie w taki spo-
sob, aby zapobiec niewlasciwemu uzyciu.

10.  Zapewnia si¢ oddzielone obszary do przechowywania przyjetych, poddanych kwarantannie, odrzuconych, wycofa-
nych i zwréconych substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczni-
czych, w tym substancji w uszkodzonych opakowaniach.

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

12.  Oddzielone obszary i produkty s3 odpowiednio zidentyfikowane.

Artykut 10

Dostep do pomieszczeni

Dostep do jest kontrolowany, a pomieszczenia s3 odpowiednio zabezpieczone przed nieuprawnionym dostepem.
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ROZDZIAL V

DOKUMENTACJA, PROCEDURY I PROWADZENIE EWIDENCJI

Artykut 11
Dokumentacja

1. Dokumentacja spelnia nastgpujace wymagania:

a) jest latwo dostepna lub mozliwa do latwego wyszukania;

b) jest wystarczajaco kompleksowa w odniesieniu do zakresu dziatari 0séb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2;
¢) jest napisana w jezyku zrozumiatym dla pracownikéw;

d) jest napisana jasnym i jednoznacznym jezykiem.

2. W przypadku stwierdzenia bledéw w dokumentacji s3 one niezwlocznie korygowane, z wyraznym wskazaniem, kto
je poprawit i kiedy.

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

4. Kazdy pracownik ma tatwy dostep do calej dokumentacji niezbednej do wykonywania jego zadan.

5. Na wniosek whasciwych organéw udostepnia si¢ wszelka dokumentacje zwigzang z przestrzeganiem przez osoby,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy
wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, jak okreslono w niniejszym rozporzadzeniu.

6. W odniesieniu do wszystkich system6w papierowych, elektronicznych i hybrydowych okresla sig relacje i $rodki kon-
troli w odniesieniu do oryginalnych dokumentéw i kopii urzgdowych, przetwarzania danych i ewidencji.

Artykut 12

Procedury

1. Drzialania zwiazane z dystrybucja, ktére maja wplyw na jakos¢ substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj-
Sciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, opisuje si¢ w formie procedur. Dzialania te obejmuja:

a) odbidr i kontrole dostaw;

b) przechowywanie;

) czyszczenie i konserwacje pomieszczen, w tym zwalczanie szkodnikow;

d) ewidencjonowanie warunkéw przechowywania;

e) bezpieczefistwo zapaséw na miejscu i przesylek przewozonych w tranzycie;
f) wycofywanie z zapaséw przeznaczonych do sprzedazy;

g) postepowanie ze zwréconymi substancjami czynnymi stosowanymi jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych pro-
duktach leczniczych;

h) plany wycofania.

2. Procedury te sg zatwierdzone, podpisane i opatrzone datg przez osobe odpowiedzialng za system jakosci.
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3. Stosuje si¢ odpowiednie i zatwierdzone procedury. Dokumenty sa jasne i odpowiednio szczegélowe. Podaje si¢ tytul,
charakter i cel dokumentéw. Dokumenty s3 poddawane regularnemu przegladowi oraz aktualizacji. Prowadzona jest kon-
trola wersji procedur. Stosowany jest system, ktéry w przypadku zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu
jego nieaktualnej wersji. Nieaktualne lub przestarzale procedury sa usuwane ze stacji roboczych i poddawane archiwizacj.

Artykut 13
Ewidencja

1. Ewidencja jest jasna, sporzadzana za kazdym razem, gdy wykonywana jest dana czynno$¢, oraz w taki sposéb, aby
mozna bylo przesledzi¢ wszystkie istotne dzialania lub zdarzenia.

2. Ewidencj¢ przechowuje si¢ przez co najmniej 1 rok po terminie waznosci serii substancji czynnej, ktérej dotyczy.
Ewidencje dotyczaca substancji czynnych z terminem ponownego badania przechowuje si¢ przez co najmniej 3 lata od cal-
kowitej dystrybucji serii.

3. Ewidencja zapewnia identyfikowalno$¢ pochodzenia i przeznaczenia substancji czynnych stosowanych jako mate-
rialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, aby umozliwi¢ identyfikacje wszystkich dostawcéw lub
odbiorcow tych substancji czynnych. Kazdy zakup i kazda sprzedaz sa ewidencjonowane. Przechowywana i dostepna ewi-
dencja obejmuje:

a) date transakcji;

b) nazwe lub oznaczenie substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach lecz-
niczych;

o
~

numer serii nadany przez pierwotnego producenta substancji czynnej;

=

otrzymang lub dostarczong ilos¢;

o
~

termin ponownego badania lub termin waznosci;

Ra)

imie i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibe statutowa dostawcy i pierwotnego producenta substancji czyn-
nej, jezeli sa one inne, lub nazwe i adres spedytora lub odbiorcy;

g) zamowienia;

h) konosamenty, ewidencje transportowy i dystrybucyjna;

i) pokwitowania odbioru;

j) $wiadectwa analizy, w tym $wiadectwa sporzadzone przez pierwotnego producenta substancji czynnej;

k) wszelkie dodatkowe wymogi okreslone w prawie krajowym.

ROZDZIAL VI

CZYNNOSCI

Artykut 14
Weryfikacja kwalifikowalnosci i zatwierdzanie dostawcéw
W przypadku gdy substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sa
pozyskiwane od producenta, importera lub dystrybutora majacego siedzibe w Unii, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2,

sprawdzaja, czy dany producent, importer lub dystrybutor jest zarejestrowany zgodnie z art. 95 ust. 1 rozporzadzenia (UE)
2019/6.

Artykut 15

Odbiér substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj$ciowe

1. W momencie odbioru dostawy sprawdza si¢, czy:

a) pojemniki nie s uszkodzone;
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b) wszystkie odpowiednie plomby zabezpieczajace sa obecne i nie maja §ladow naruszenia;

¢) oznakowanie opakowania jest poprawne, w tym zawiera informacje o korelacji migdzy nazwa uzywang przez dostawce
a nazwa wewnetrzna, jezeli sg to rézne nazwy;

d) dostepne sg niezbedne informacje, takie jak $wiadectwo analizy;

e) substancje czynne stosowane jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych oraz przesylka sg
zgodne z zaméwieniem.

2. Substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktérych plomby
zostaly naruszone, opakowanie uszkodzone, lub w przypadku ktérych podejrzewa sie mozliwo$¢ zanieczyszczenia,
oddziela si¢ fizycznie lub elektronicznie, jezeli dostgpny jest rownowazny system elektroniczny, oraz bada si¢ przyczyne
zdarzenia.

3. Substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych podlegajace spe-
cjalnym $rodkom przechowywania, takie jak substancje odurzajace i produkty wymagajace specjalnej temperatury prze-
chowywania lub wilgotnosci, sa niezwlocznie identyfikowane oraz przechowywane zgodnie z pisemnymi instrukcjami
oraz odpowiednimi przepisami krajowymi.

4. Jezeli osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, podejrzewaja, Ze pozyskana lub przywieziona przez nie substancja
czynna stosowana jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych jest sfalszowana substancja czynng
stosowang jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych, oddzielaja ja fizycznie lub elektronicznie,
jezeli dostepny jest rownowazny system elektroniczny, i informujg o tym wlasciwy organ krajowy panstwa czlonkow-
skiego, w ktorym sa zarejestrowane.

5. Odrzucone substancje czynne stosowane jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sa
identyfikowane, kontrolowane oraz oddzielane fizycznie lub elektronicznie, jezeli dostepny jest rOwnowazny system elek-
troniczny, aby zapobiec ich nieuprawnionemu uzyciu przy wytwarzaniu oraz ich dalszej dystrybucji. Zapewnia si¢ latwy
dostep do ewidencji dotyczacej niszczenia.

Artykut 16
Przechowywanie

1. Substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sa przechowy-
wane w warunkach okreslonych przez ich producenta, np. w razie koniecznosci w warunkach kontrolowanej temperatury
i wilgotnosci, oraz w taki sposéb, aby zapobiega¢ zanieczyszczeniu lub pomyleniu substancji czynnych. Warunki przecho-
wywania s3g monitorowane i ewidencjonowane. Osoba odpowiedzialna za system jakosci regularnie przeprowadza prze-
glad tej ewidengji.

2. Jezeli wymagane sg specjalne warunki przechowywania, obszar magazynowy podlega kwalifikacji i jest wykorzysty-
wany w ramach okreslonych warunkéw.

3. Infrastruktura magazynowa jest czysta oraz pozbawiona $mieci, kurzu oraz szkodnikéw i innych zwierzat. Wprowa-
dzone sg odpowiednie $rodki ostroznosci zapobiegajace rozlaniu lub uszkodzeniu i zanieczyszczeniu.

4. Wprowadzony jest system zapewniajacy rotacj¢ zapasow, np. zgodnie z zasada, Ze w pierwszej kolejnosci wydawane
sg substancje o najblizszym terminie waznosci lub terminie ponownego badania (first expiry or retest date, first out), przy
czym regularnie i czgsto sprawdza sig, czy system ten dziala poprawnie. Elektroniczne systemy gospodarki magazynowej
podlegaja walidaciji.

5. Substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych po uplywie ich

terminu waznoSci sg oddzielane od zatwierdzonych zapasow fizycznie lub elektronicznie, jezeli dostepny jest system elek-
troniczny, i nie sa dostarczane.

Artykut 17
Dzialania zlecane podmiotom zewnetrznym
1. Jezeli przechowywanie lub transport substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych
produktach leczniczych zlecono podmiotowi zewnetrznemu, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, zapewniaja, by zlece-

niobiorca znal i stosowal wlasciwe warunki przechowywania i transportu.

2. Zleceniodawca i zleceniobiorca zawierajg pisemna umowe, ktéra wyraznie okresla obowigzki obu stron.
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3. Zleceniobiorca moze zleci¢ stronom trzecim podwykonawstwo prac powierzonych mu na mocy umowy tylko za
pisemng zgoda zleceniodawcy.

Artykut 18

Dostawy dla klientow

1. W przypadku dostaw na terytorium Unii osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, dostarczajg substancje czynne stoso-
wane jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych wylacznie innym dystrybutorom, producen-
tom, aptekom lub osobom dopuszczonym przez prawo krajowe.

2. Substancje czynne stosowane jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sg transporto-
wane zgodnie z warunkami okre§lonymi przez ich producenta oraz w sposéb, ktéry nie wplywa niekorzystnie na ich
jako$¢. Tozsamo$¢ produktu, serii i pojemnika jest zawsze zachowana. Wszystkie oryginalne etykiety pojemnikéw pozos-
taja czytelne. Podejmuje si¢ dzialania zapobiegajace nieuprawnionemu dostgpowi do przewozonych substancji czynnych
stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych.

3. Wprowadzony jest system umozliwiajacy szybka identyfikacje dystrybucji kazdej serii substancji czynnej stosowanej

jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych, dzigki czemu mozna jg wycofaé.

Artykut 19

Przekazywanie informacji

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, powiadamiaja odpowiednich klientéw o wszelkich znanych im informacjach
lub zdarzeniach, ktére moga spowodowaé zaklécenie dostaw.

2. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przekazuja odpowiedniemu klientowi wszystkie informacje dotyczace jakosci
substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych lub informacje
o przepisach dotyczacych tych substancji otrzymane od pierwotnego producenta tych substancji czynnych, a wszystkie
takie informacje otrzymane od klienta przekazujg pierwotnemu producentowi tych substancji czynnych.

3. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przekazuja odpowiedniemu klientowi imi¢ i nazwisko lub firme oraz staly
adres lub adres siedziby statutowej pierwotnego producenta substancji czynnej oraz numery dostarczonych serii. Klientowi
przekazuje si¢ kopig oryginalnego $wiadectwa analizy sporzadzonego przez pierwotnego producenta substancji czynne;j.

4. Na wniosek whasciwych organéw osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przekazujg im imi¢ i nazwisko lub firme
oraz staly adres lub adres siedziby statutowej pierwotnego producenta substancji czynnej. Pierwotny producent substancji
czynnej moze odpowiadal wlasciwemu organowi bezposrednio lub za posrednictwem przedstawicieli, ktorych upowaznit
w tym celu.

ROZDZIAL VII

SKARGI, ZWROTY I WYCOFANIE

Artykut 20
Skargi

1. Skargi, niezaleznie od tego, czy otrzymane ustnie czy na pi$mie, ewidencjonuje si¢ i rozpatruje zgodnie z procedurs.
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W razie otrzymania skargi dotyczacej jakosci substancji czynnej stosowanej jako material wyjsciowy w weterynaryjnych
produktach leczniczych osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, rozpatrujg ja wspdlnie z pierwotnym producentem substan-
cji czynnej, w stosownych przypadkach, aby ustalié, czy nalezy podejmowa¢ dalsze dziatania w odniesieniu do innych kli-
entow, ktérzy mogli otrzymac te substancje czynng, albo w odniesieniu do wlasciwego organu. Proces rozpatrzenia skargi
powinien by¢ prowadzony i dokumentowany przez odpowiednia strone.

2. Ewidencja skarg obejmuje:

a) imig i nazwisko lub firme oraz staly adres lub siedzibg statutows skarzacego;

b) imie i nazwisko, w stosownych przypadkach tytul oraz dane kontaktowe osoby skladajacej skarge;

c) istote skargi, w tym nazwe i numer serii substancji czynnej stosowanej jako material wyjSciowy w weterynaryjnych pro-
duktach leczniczych bedacej przedmiotem tej skargi;

d) datg¢ wplywu skargi;

€) wstepnie wykonane czynnosci, w tym daty i dane osoby, ktéra je przeprowadzila;
f) ewentualne czynnosci nastepcze;

g) odpowiedz udzielona skarzagcemu, w tym date jej udzielenia;

h) ostateczng decyzje w sprawie przedmiotowej serii substancji czynnej.

3. Ewidencje skarg zachowuje si¢ w celu oceny tendencji, czgstotliwosci skarg dotyczacych poszczegélnych produktow
oraz powagi skarg, tak by w stosownych przypadkach méc podja¢ dodatkowe niezwloczne dziatania naprawcze. Ewidencje
te udostepnia si¢ wlasciwym organom podczas inspekgji.

4. Jezeli skarga zostala przekazana do pierwotnego producenta substancji czynnej, do ewidencji prowadzonej przez
osobg, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2, wlacza si¢ odpowiedzi uzyskane od pierwotnego producenta substancji czynne;j,
w tym ich dat¢ oraz otrzymane informacje.

5. Jezeli sytuacja jest powazna lub potencjalnie zagraza zyciu, osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, informujg organy
lokalne, krajowe lub migdzynarodowe, stosownie do przypadku, zasiggaja ich rady i stosuja si¢ do ich instrukgji.

Artykut 21

Zwroty

1. Zwrbcone substancje czynne stosowane jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych sa
identyfikowane jako takie i oddzielane fizycznie lub elektronicznie, jezeli dostgpny jest rownowazny system elektroniczny,
do czasu zakonczenia badania tych zwréconych substancji czynnych.

2. Substancje czynne stosowane jako materialy wyjSciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych, ktére nie znaj-
duja si¢ juz pod kontrola oséb, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, s3 zwracane do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy
tylko pod warunkiem spelnienia wszystkich ponizszych warunkéw:

a) substancja czynna stosowana jako material wyjsciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych znajduje si¢ w orygi-
nalnych nieotwartych pojemnikach ze wszystkimi oryginalnymi plombami bezpieczefistwa i jest w dobrym stanie;

b) na podstawie pisemnej informacji dostarczonej przez klienta wykazano, ze substancja czynna stosowana jako material
wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych byta przechowywana we wlasciwych warunkach i w taki sposéb
Z Nig postepowano;

¢) pozostaly okres trwalosci jest do zaakceptowania;

d) substancja czynna stosowana jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych zostata sprawdzona
i oceniona przez przeszkolong osob¢ upowazniong do takich czynnosci;

e) nie doszlo do utraty informacji ani identyfikowalnosci.
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3. Przy ocenie, o ktorej mowa w ust. 2, bierze si¢ pod uwage charakter substancji czynnej stosowanej jako material wyj-
Sciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych, specjalne warunki przechowywania, jezeli takich wymaga, oraz czas,
ktéry uplynal od chwili dostarczenia tej substancji. W razie potrzeby i w przypadku jakichkolwiek watpliwosci co do
jakoSci zwrdconej substancji czynnej stosowanej jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych
zasigga sig opinii pierwotnego producenta substancji czynnej.

4. Prowadzona jest ewidencja zwrdéconych substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryj-
nych produktach leczniczych. Dokumentacja kazdego zwrotu obejmuje:

a) imig i nazwisko lub firme oraz staly adres lub adres siedziby statutowej odbiorcy zwracajacego substancje czynna stoso-
wang jako material wyjsciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych;

b) nazwe lub oznaczenie substancji czynnej stosowanej jako material wyjsciowy w weterynaryjnych produktach leczni-
czych;

o
~

numer serii substancji czynnej stosowanej jako material wyjsciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych;

&

ilos¢ zwrdconej substancji czynnej stosowanej jako material wyjSciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych;

o
~

przyczyne zwrotu;

Ra)

informacj¢ o wykorzystaniu lub unieszkodliwieniu zwrdconej substancji czynnej stosowanej jako material wyjsciowy
w weterynaryjnych produktach leczniczych oraz ewidencje dotyczacg przeprowadzonej oceny.

5. Zatwierdzaniem powrotu substancji czynnych stosowanych jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach
leczniczych do zapaséw przeznaczonych do sprzedazy zajmuja si¢ tylko odpowiednio przeszkoleni pracownicy upowaz-
nieni do takich czynnosci.

6.  Substancje czynne stosowane jako materialy wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych zwrécone do
zapas6w przeznaczonych do sprzedazy rozmieszcza si¢ w taki sposdb, aby zapewni¢ efektywno$¢ systemu rotacji zapasow.

Artykut 22
Wycofanie

1.  Stosuje si¢ procedure okreslajacg okoliczno$ci, w ktdrych bierze si¢ pod uwage wycofanie substancji czynnej stoso-
wanej jako material wyjsciowy w weterynaryjnych produktach leczniczych.

2. Procedura wycofania okresla:

a) kto zajmuje si¢ oceng informacji;

b) w jaki spos6b inicjuje si¢ wycofanie;
¢) kto jest informowany o wycofaniu;

d) jak nalezy postgpowal z wycofanym materialem.

3. Osoba odpowiedzialna za system jakosci uczestniczy w wycofaniu.

ROZDZIAL VIII

KONTROLE WEWNETRZNE I PRZEPISY KONCOWE

Artykut 23
Kontrole wewnetrzne

1. Osoby, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, przeprowadzaja i ewidencjonujg kontrole wewnetrzne w celu monitorowania
wdrazania i przestrzegania dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych stosowanych jako materialy wyj-
Sciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu.



L 279/14 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 3.8.2021

2. Regularne kontrole wewnetrzne przeprowadza si¢ zgodnie z harmonogramem okreslonym w systemie jakosci.

3. Kontrole wewnetrzne sg prowadzone bezstronnie i w szczeg6lowy sposdb przez wyznaczonych kompetentnych pra-
cownikow przedsigbiorstwa.

4. Wyniki wszystkich kontroli wewnetrznych s3 ewidencjonowane. Sprawozdania zawieraja wszelkie spostrzezenia
z kontroli i s3 przedstawiane odpowiednim pracownikom oraz kierownictwu.

5.  Wprowadza si¢ niezbgdne CAPA i dokonuje si¢ przegladu skutecznosci CAPA.

Artykut 24
Wejscie w Zycie

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

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 2 sierpnia 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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