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II

(Nelegislativni akty)

NARIZENI

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/1280
ze dne 2. srpna 2021

o opatfenich pro sprivnou distribu¢ni praxi lé¢ivych litek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (!), a zejména na ¢l. 95 odst. 8 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Podle ¢l. 93 odst. 1 pism. j) nafizeni (EU) 2019/6 smi drzitelé povoleni k vyrobé pouzivat jako vychozi suroviny
pouze lé¢ivé latky, které byly vyrobeny v souladu se spravnou vyrobni praxi lécivych litek a distribuovany
v souladu se spravnou distribuéni praxi 1é¢ivych latek.

(2)  Podle ¢l. 95 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6 musi dovozci, vyrobci a distributofi lé¢ivych litek pouzivanych jako
vychozi suroviny ve veterindrnich léCivych piipravcich, ktef{ jsou usazeni v Unii, dodrZzovat spravnou vyrobni nebo
piipadné spravnou distribu¢ni praxi.

(3)  Opatieni pro spravnou distribu¢ni praxi by méla zajistit totoZnost, integritu, dohledatelnost a kvalitu lé¢ivych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich béhem jejich pfesunt z prostor, kde jsou
vyrdbény, k vyrobciim veterindrnich lé¢ivych pripravki prostfednictvim riznych zptsobti pfepravy a s vyuZzitim
riznych metod skladovani a aby uvedené 1é&¢ivé litky béhem skladovani a prepravy zlstaly v legdlnim
dodavatelském Fetézci.

(4)  Pro spravnou distribu¢ni praxi existuje nékolik mezindrodnich norem a pokynt, které se tykaji lé¢ivych latek pro
humanni 1é¢ivé piipravky () (). Na Grovni Unie byly pfijaty pouze pokyny pro sprdvnou distribuéni praxi
v lé¢ivych latek pro huménni 1é¢ivé piipravky (). Odpovidajici opatieni ve veterindrni oblasti by méla zohlediovat

() Uf.vést.L4,7.1.2019, s. 43.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials (Sprdvnd obchodni a distribu¢ni praxe farmaceutickych
vychozich surovin). In: Odborny vybor WHO pro specifikace farmaceutickych pifpravkd, padesdtd zpriva. Zeneva: Svétovd
zdravotnickd organizace, 2016, piiloha 6 (fada technickych zprdv WHO ¢. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use (Pokyny pro
zésady spravné distribu¢ni praxe lé¢ivych latek pro humdnni 1é¢ivé ptipravky), PIC/S, piiloha P1 047-1, 1. 7. 2018.

() Pokyny ze dne 19. biezna 2015 tykajici se zdsad sprdvné distribu¢ni praxe dcinnych ltek pro humdnni Iécivé ptipravky (2015/C
95/01) (Ut. vést. C 95, 21.3.2015, s. 1).
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zkudenosti ziskané pifi uplatiiovani stdvajictho systému podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES () s piihlédnutim k podobnostem a piipadnym rozdilim mezi pozadavky spravné distribu¢ni praxe
lécivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny v humdnnich léCivych piipravcich a ve veterindrnich 1é¢ivych
piipravcich.

(5)  Zna¢né mnozstvi léCivych latek se pouziva jako vychozi suroviny jak v humdnnich 1é¢ivych ptipravcich, tak ve
veterindrnich lé¢ivych ptipravcich. S takovymi lé¢ivymi ldtkami Casto zachdzeji dovozci, vyrobci i distributofi. Navic
kontroly spravné distribu¢ni praxe obou typt lé¢ivych pFipravkd maji ¢asto provadét odbornici stejného pifslusného
organu. Aby se predeslo zbyte¢né administrativni zatéZi pro dané odvétvi i pfislusné orgdny, je proto praktické
uplatnit ve veterindrni oblasti obdobnd opatieni jako v oblasti humanni, nevyzaduji-li specifické potieby jinak.

(6)  Aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna dostupnost veterindrnich 1écivych p¥ipravkd v Unii, nemély by pozadavky spravné
distribu¢ni praxe 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich léCivych piipravcich byt
piisnéj$i nez odpovidajici pozadavky na 1é¢ivé litky pouzivané jako vychozi suroviny v humdnnich 1é¢ivych
piipravcich.

(7)  Opatieni pro spravnou distribu¢ni praxi lé¢ivych litek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych
piipravcich stanovend timto nafizenim by méla zajistovat konzistentnost s provadécimi opatfenimi pro spravnou
vyrobni praxi veterindrnich lé¢ivych pipravkd a lécivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny podle ¢l. 93
odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 a pro spravnou distribu¢ni praxi veterindrnich lécivych ptipravki podle ¢l. 99 odst. 6
uvedeného nafizeni a méla by tato opatfeni dopliiovat.

(8)  Prislusné oddily spravné distribucni praxe lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich
1é¢ivych piipravcich by mély byt dodrzovdny rovnéz subjekty tietich stran, které se na distribuci lé¢ivych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich 1éCivych piipravcich podileji, a mély by byt souddsti jejich
smluvnich povinnosti. K spé&$nému boji proti padélanym 1écivym ldtkdm pouZzivanym jako vychozi suroviny ve
veterindrnich lé¢ivych ptipravcich je nezbytny konzistentni piistup vSech partnerti v ramci dodavatelského fetézce.

(9)  Pro dosazeni cilt spravné distribu¢ni praxe je potieba systém kvality, ktery by mél jasné stanovit oblasti
odpovédnosti, procesy a zdsady fizeni rizik ve vztahu k ¢innostem zapojenych osob v ramci celého distribu¢niho
fetézce. Za uvedeny systém kvality by méli byt odpovédni vedouci pracovnici organizace, kteif jej musi Fidit
a aktivné se jej Gcastnit, a méli by jej podporovat i zaméstnanci.

(10) Spravna distribuce lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravcich zavisi do
znaéné miry na adekvatnim poctu zptsobilych zaméstnancti k provadéni veskerych tkold, za néz dovozci, vyrobci
a distributofi lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich odpovidaji.
Individudlni oblasti odpovédnosti by mély byt zaméstnancim jasné srozumitelné a mély by byt zaznamendny.

(11) Osoby distribuujici 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich by mély mit
k dispozici vhodné a adekvétni prostory, zafizeni a vybaveni, aby zajistily fadné skladovani a distribuci 1é¢ivych
latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich lécivych ptipravcich.

(12) Nezbytnou soucdsti kazdého systému kvality by méla byt spravnd dokumentace. Méla by se vyzadovat pisemnd
dokumentace, aby nedochédzelo k chybdm zpiisobenym tstni komunikaci a bylo mozné sledovat pfisluiné operace
v pribéhu distribuce 1éCivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich.
Vsechny typy dokumentt by mély byt vymezeny a dodrzovany.

(13) Vsechny distribu¢ni ¢innosti, které ovliviiuji totoznost, dohledatelnost a kvalitu 1é¢ivych latek pouzivanych jako
vychozi suroviny ve veterindrnich léCivych ptipravcich, by mély byt popsdny v piislusnych postupech.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravkd (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(14) O vsech vyznamnych cinnostech ¢i udalostech by se mély pofizovat a uchovavat zdznamy, aby byla zajisténa
dohledatelnost ptivodu a mista urceni 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lécivych
piipravcich i identifikace viech dodavatelt a odbératelti téchto lé¢ivych latek.

(15)  Systém kvality by mél plné popsat veskeré zdsadni operace v nélezité dokumentaci.

(16)  Stiznosti, vrdceni a stazeni by mély byt zaznamendny a peclivé vyfizeny v souladu se stanovenymi postupy.
Zaznamy by mély byt zpfistupnény piislusnym organim. Pfed kazdym schvalenim vricenych lécivych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich k dalsimu prodeji by mélo byt provedeno
jejich posouzeni.

(17) Jakakoli ¢innost, na niz se vztahuje spravnd distribu¢ni praxe lécivych litek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich, kterd je zajistovana externé, by méla byt spravné vymezena a schvilena, aby se

piedeslo nedorozuménim, kterd by mohla ovlivnit integritu téchto latek. Povinnosti kazdé smluvni strany by méla
jasné stanovit pisemnd smlouva mezi objednatelem a dodavatelem.

(18) Pro sledovani zavadéni a dodrzovani spravné distribu¢ni praxe lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich lé¢ivych p¥ipravcich jsou nezbytné pravidelné vnitini kontroly.

(19) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni lé¢ivé p¥ipravky
uvedeného v ¢lanku 145 nafizeni (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN{

Cldnek 1
Pfedmét a oblast pisobnosti

1. Toto nafizeni stanovi opatfeni pro spravnou distribu¢ni praxi lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich 1éCivych ptipravcich.

2. Toto nafizeni se pouZije na dovozce a distributory lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich
lécivych ptipravcich a na vyrobce distribuujici 1é¢ivé latky, které vyrobili, pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich
1é¢ivych piipraveich.

3. Toto nafizeni se nepouZzije na meziprodukty 1é¢ivych ldtek pouZzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich
1é¢ivych piipraveich.

Cldnek 2
Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a) ,spravnou distribu¢ni praxi lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych p¥ipravcich
soucdst zabezpeCovani kvality v rdmci celého dodavatelského fetézce, kterd zajistuje, ze kvalita lécivych latek
pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich 1é¢ivych piipravcich je zachovana ve viech fazich dodavatelského
fetézce, od mista jejich vyroby az k vyrobctim veterindrnich lé¢ivych ptipravkd;

b) ,systémem kvality“ souhrn vSech aspektd systému, kterym se provadi politika kvality a kterym se zajistuje, aby byly
splnény cile kvality;
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¢) ,Hzenim rizik souvisejicich s kvalitou“ systematicky proces pouZivany proaktivné i retrospektivné k posouzeni,
kontrole, komunikaci a pfezkumu rizik pro kvalitu 1é¢ivé litky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich
lécivych ptipravcich béhem celého Zivotniho cyklu latky;

d) ,opatfovanim*“ ziskdvani, nabyvani nebo ndkup lé¢ivych litek pouZivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich
écivych pripravcich od vyrobct, dovozci nebo jinych distributord;
1 h hod bet, d b h distribut

e) ,skladovanim“ skladovani lé¢ivych ltek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich;

f) ,dodavanim“ veskeré ¢innosti zahrnujici poskytovani, prodej nebo darovani lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich distributortim, 1ékdrnikiim, vyrobctim veterindrnich lé¢ivych p¥ipravki
nebo dal$im osobdm v souladu s vnitrostitnimi pravnimi ptedpisy;

g) ,odchylkou” odchyleni se od schvalené dokumentace ¢i zavedené normy;

h) ,postupem* zdokumentovany popis operaci, které maji byt vykondny, preventivnich opatfeni, kterd se maji pfijmout,
a opatteni, kterd se maji uplatnit p¥imo ¢i nepfimo ve vztahu k distribuci 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich;

i) distribuci 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych pipravcich” veskeré ¢innosti
sestavajici z opatfovani, dovozu, skladovdni, doddvani ¢i vyvozu lécivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich éCivych ptipravcich;

j)  ,dokumentaci“ pisemné postupy, pokyny, smlouvy, zdznamy a tidaje v papirové ¢i elektronické podobg;

k) vyrazem ,podepsdn“ zdznam osoby, kterd provedla ur¢ity krok ¢i revizi. Tento zdznam miZe mit podobu inicidl,
tplného vlastnoruéntho podpisu, osobni peceté nebo zaruceného elektronického podpisu definovaného v ¢l. 3 bodé
11 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (%);

) ,datem konce doby pouzitelnosti“ datum uvedené na nddobé nebo etiketich 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi
surovina ve veterindrnich 1é¢ivych pipravcich urcujici dobu, béhem niz se predpoklddd, Ze zistanou zachoviny
stanovené specifikace doby pouzitelnosti uvedené 1é¢ivé latky, je-li uchovavana za vymezenych podminek, a po jejimz
uplynuti by neméla byt pouzivina;

m) ,Sarzi“ vymezené mnozstvi vychozi suroviny, obalového materidlu nebo produktu zpracované v jednom procesu nebo
v souboru procest tak, Ze se predpokladd jeho homogenita;

n) ,datem pfezkouseni“ datum, kdy by méla byt lé¢ivé litka pouzivand jako vychozi surovina ve veterindrnich 1écivych
piipravcich znovu provéfena, aby se zjistilo, zda je i naddle pouzitelnd;

0) ,pfepravou” pfesun lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich mezi
dvéma misty bez jejich uskladnéni po dobu, kterd neni odivodnénd;

p) Cislem Sarze rozlidujici kombinace ¢isel nebo pismen, kterd jednoznaéné identifikuje arzi;

q) .kontaminaci“ nezddouci zaneseni necistot chemické nebo mikrobiologické povahy nebo cizorodé litky do suroviny,
meziproduktu nebo 1é¢ivé litky nebo na né v pribéhu vyroby, odbéru vzorkd, baleni nebo ptebalovéni, skladovani
nebo piepravy;

r) kalibraci“ soubor ¢innosti, které za specifikovanych podminek stanovi vztah mezi hodnotami ukdzanymi méficim
pfistrojem nebo méficim systémem, popiipadé hodnotami predstavovanymi ztélesnénou mirou, a odpovidajicimi
zndmymi hodnotami referen¢niho etalonu;

s) ,karanténou“ status surovin izolovanych fyzicky ¢& jinym d¢innym zplsobem a &ekajicich na rozhodnuti o svém
budoucim schvdleni, ¢i zamitnuti;

t) kvalifikaci“ prokdzani toho, Ze veskeré vybaveni funguje spravné a skutecné vede k ocekdvanym vysledkim;

®) Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. Cervence 2014 o elektronické identifikaci a sluzbich
vytvéfejicich divéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zrueni smérnice 1999/93/ES (Ut. vést. L 257, 28.8.2014, 5. 73).
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u) ,validaci“ zdokumentovany program, ktery poskytuje vysokou troven zaruky, Ze specificky proces, metoda nebo
systém budou konzistentné vykazovat vysledek spliujici pfedem stanovend kritéria ptijatelnosti;

v) ,padélanou lé¢ivou latkou pouzivanou jako vychozi surovina ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich* jakdkoli 1é¢iva ltka
pouzivana jako vychozi surovina ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich s nepravdivym uvedenim ddajii o kterékoli
z téchto véci:

i) jeji totoznosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu nebo jejich komponentd z hlediska kterékoli slozky a sily
uvedenych slozek;

i) jejim ptvodu, véetné vyrobce, zemé vyroby, zemé ptvodu, nebo

iii) jeji historii, véetné zdznamu a dokument tykajicich se vyuzitych distribu¢nich cest.

KAPITOLA II

SYSTEM KVALITY

Cldnek 3
Vytvofeni a idrzba systému kvality
1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi vytvofit a udrzovat systém kvality.

2. Systém kvality musi zohledtiovat velikost, strukturu a slozitost ¢innosti uvedenych osob a pfedpoklddané zmény
uvedenych ¢innosti.

3. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zajistit, aby pro viechny ¢dsti systému kvality byl k dispozici adekvétni pocet
zpusobilych zaméstnanct a vhodné a dostate¢né prostory, vybaveni a zafizeni.

Cldnek 4
Pozadavky na systém kvality
1. Systém kvality musi stanovit oblasti odpovédnosti, procesy a zdsady Fizeni rizik souvisejicich s kvalitou.

2. Musi zajistit, aby byly splnény tyto povinnosti:

a) opatfovani, dovoz, skladovani, dodavani, pfeprava ¢i vyvoz lécivych litek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich 1é¢ivych piipravcich jsou v souladu s pozadavky spravné distribu¢ni praxe 1é¢ivych latek pouzivanych
jako vychozi suroviny ve veterinarnich lé¢ivych ptipravcich stanovené timto natizenim;

b) oblasti odpovédnosti za fizeni jsou jasné stanoveny;

) lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich jsou doddvdny za spravnych
podminek, spravnym pifjemciim a v ndlezité lhaté;

d) zdznamy jsou pofizovany soubézné;
e) odchylky jsou zdokumentovany a proseteny;
f) jsou pfijimdna naleZitd ndpravnd a preventivni opatieni v souladu se zdsadami fizeni rizik souvisejicich s kvalitou;

g) zmény, které mohou ovlivnit skladovéni a distribuci lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich
lé¢ivych ptipravcich, jsou hodnoceny.
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KAPITOLA III

ZAMESTNANCI

Cldnek 5
Osoby odpovédné za systém kvality

1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi v kazdém misté, kde jsou vykondvény distribu¢ni ¢innosti, urcit fyzickou osobu,
kterd bude osobou odpovédnou za systém kvality.

2. Osoby odpovédné za systém kvality musi mit vymezenou pravomoc a odpovédnost za zajisténi toho, Ze je zaveden
a udrzovén systém kvality, a za plnéni svych povinnosti musi nést osobni odpovédnost.

3. Osoby odpovédné za systém kvality mohou povéfit svymi tkoly jiné osoby, ale nesmi prenést své oblasti
odpovédnosti.

Cldnek 6

Zaméstnanci podilejici se na distribuci 1é¢ivych litek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich
1é¢ivych piipravcich

1. Oblasti odpovédnosti vSech zaméstnancti podilejicich se na distribuci léivych litek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich lé¢ivych p¥pravcich musi byt stanoveny pisemné.

2. Zaméstnanci musi byt vyskoleni v pozadavcich spravné distribu¢ni praxe 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich lé¢ivych pipravcich stanovené timto nafizenim. Ddle zaméstnanci musi mit ndlezitou
zpusobilost a zkuSenosti, aby bylo zaji§téno, Ze s lécivymi latkami pouZivanymi jako vychozi suroviny ve veterindrnich
1é¢ivych piipravcich je Fadné zachdzeno a jsou Fadné skladovany a distribuovany.

Cldnek 7

Skoleni zaméstnanct

1. Zaméstnancim musi byt na zdkladé pfislusnych postupt a v souladu s pisemnym programem $koleni poskytnuto
pocatecni a priibézné skoleni odpovidajici jejich dloze.

2. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi o veskerém $koleni vést zdznamy a pravidelné posuzovat a dokumentovat jeho
ucinnost.

Cldnek 8

Hygiena

Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi zavést ndlezité postupy tykajici se hygieny zaméstnancti, véetné ochrany osobniho
zdravi a ndlezitého odévu, odpovidajici vykondvanym ¢innostem. Zaméstnanci musi uvedené postupy dodrzovat.
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KAPITOLA IV

PROSTORY A VYBAVENI

Cldnek 9
Pozadavky na prostory a vybaveni

1. Prostory a vybaveni musi byt vhodné umistény, navrzeny, konstruovany a udrzovany, aby byly zajistény:
a) nélezité operace, naptiklad ptijem, Fadné skladovani, vychystdvéni, baleni a expedice;

b) ochrana pted kontaminaci, mimo jiné omamnymi latkami, materidly s vysoce senzibilizujicim potencidlem nebo vysoce
farmakologicky aktivnimi nebo toxickymi materidly;

¢) Fadna distribuce lécivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterinarnich 1é¢ivych piipravcich.

2. Musi byt dostate¢né prostorné, osvétlené a vétrané, aby bylo zajisténo potiebné oddéleni, ndlezité podminky
skladovdni a Cistota.

3. Monitorovaci zafizeni, kterd jsou nezbytnd pro zaji§téni atributd kvality 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich léCivych ptipravcich, musi podléhat kalibraci proti certifikovanym dohledatelnym etalontim
podle schvdleného harmonogramu.

4. Cinnosti pifjmu a expedice musi byt pokud mozno provddény na oddélenych mistech. Pokud to neni mozné, musi
byt uvedené ¢innosti provadény v odlisnou dobu.

5.V prostordch pro pifjem lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych p¥ipraveich musi
byt dodavky béhem vykladky chranény pred obvyklymi vlivy pocasi.

6.  Prostory pro pijem musi byt oddéleny od skladovacich prostor.

7. Musi byt zvoleno ndlezité uklidové vybaveni a Cistici prostfedky, které se musi pouZivat tak, aby nepfedstavovaly
zdroj kontaminace.

8. Prostory musi zamezovat vniknut{ ptakd, hlodaved, hmyzu a jinych Zivocichti. Musi byt zaveden a udrzovan program
ochrany proti hlodavctim a jinym $kddctim. Jeho G¢innost musi byt sledovéna.

9.  Vadné vybaveni se nesmi pouZivat a musi byt bud vyfazeno, nebo oznaceno jako vadné. Pfi likvidaci vybaveni se
musi postupovat tak, aby se pfedeslo jakémukoli zneuzZiti.

10.  Musi byt k dispozici oddélené prostory pro skladovéni piijatych, do karantény umisténych, zamitnutych, stazenych
a vracenych lécivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich, véetné téch, u nichz
doslo k poskozeni obalu.

11.  Kazdy systém nahrazujici v pfislusném piipadé fyzické oddéleni, napiiklad elektronické oddéleni zalozené na
pocitatovém systému, musi zajistit rovnocenné zabezpeceni a musi podléhat nélezité validaci.

12.  Oddélené prostory a produkty musi byt nélezité identifikovény.

Cldnek 10

Pfistup do prostor

Pristup musi byt kontrolovén a prostory musi byt vhodné zabezpeceny, aby se zamezilo neopravnénému p¥istupu.
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KAPITOLAV

DOKUMENTACE, POSTUPY A VEDENI ZAZNAMU

Cldnek 11

Dokumentace

1. Dokumentace musi spliiovat tyto pozadavky:

a) musi byt snadno dostupnd nebo ziskatelna;

b) musi byt dostatecné vycerpavajici, pokud jde o oblast plisobnosti ¢innosti osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2;
¢) musi byt napsdna v jazyce, kterému zaméstnanci rozumi;

d) musi byt napsdna srozumitelnym a jednozna¢nym jazykem.

2. Jsou-li v dokumentaci zji§tény chyby, musi byt neprodlené opraveny a musi byt jednoznaéné dohledatelné, kdo je
opravil a kdy.

3. Jakdkoli zména provedend v dokumentaci musi byt podepsdna a datovdna. Zména musi umozZiovat ¢teni pivodni
informace. V pfislusném piipadé se musi zaznamenat divod zmény.

4. Kazdy zaméstnanec musi mit snadny piistup k veskeré dokumentaci nezbytné pro provddéné tikoly.

5. Veskerd dokumentace tykajici se dodrzovani spravné distribu¢ni praxe lécivych latek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich stanovené timto nafizenim ze strany osob uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 musi
byt na pozadani poskytnuta piislusnym orgdnim.

6.  Pro vSechny papirové, elektronické a hybridni systémy musi byt stanoveny vztahy a kontrolni opatfeni pro ptivodni
dokumenty a tGfedni kopie, zachdzeni s idaji a zdznamy.

Cldnek 12

Postupy
1. Postupy musi popisovat distribu¢ni ¢innosti, které ovliviuji kvalitu 1é¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny
ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich. Mezi uvedené ¢innosti patif:
a) piijem a kontrola dodévek;
b) skladovénf;
c) uklid a adrzba prostor, véetné ochrany proti skiidctim;
d) zaznamendvini podminek skladovéni;
e) zabezpeceni zdsob na misté a zdsilek v rezimu tranzitu;
f) staZeni ze zdsob na prodej;
g) zachdzeni s vradcenymi lé¢ivymi latkami pouzivanymi jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych p¥ipravcich;

h) plany staZeni.

2. Postupy musi byt schvaleny, podepsany a datovény pfislusnou osobou odpovédnou za systém kvality.
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3. Musi se pouzivat validované a schvédlené postupy. Dokumenty musi byt jasné a naleZité¢ podrobné. Musi byt uveden
ndzev, povaha a dcel dokumentti. Dokumenty musi byt pravidelné pfezkoumdavény a aktualizovany. Postupy musi
podléhat spravé verzi. Musi existovat systém, ktery po revizi dokumentu zabrani neimyslnému pouziti nahrazené verze.
Nahrazené nebo zastaralé postupy se z pracovnich mist musi odstranit a archivovat.

Cldnek 13

Zaznamy

1. Zaznamy musi byt jasné, musi byt pofizovany v okamziku provddéni kazdé operace a takovym zptisobem, aby byly
veskeré vyznamné ¢innosti nebo udalosti dohledatelné.

2. Zaznamy se musi uchovavat alespoil po dobu jednoho roku od data konce doby pouzitelnosti Sarze 1é¢ivé latky, které
se tykaji. V piipadé 1écivych latek s daty ptezkouseni se zdznamy musi uchovévat alespoit po dobu tif let od dplné
distribuce 3arze.

3. Zaznamy musi zajistit dohledatelnost pivodu a mista urceni lé¢ivych ldtek pouzivanych jako vychozi suroviny ve
veterindrnich 1écivych pfipravcich, aby bylo mozné identifikovat vSechny dodavatele nebo odbératele uvedenych 1écivych
latek. O kazdém nakupu a prodeji musi byt vedeny zdznamy. Mezi zdznamy, které musi byt uchovavany a musi byt
k dispozici, pat:

a) datum transakce;

b) nézev nebo oznaceni lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1écivych piipravcich;

c) dcislo Sarze piivodniho vyrobcee 1écivé latky;

d) pfijaté nebo dodané mnozstvi;

e) datum pfezkouseni nebo datum konce doby pouzitelnosti;

f) jméno nebo obchodni firma a trvalé bydlisté nebo sidlo dodavatele a pivodniho vyrobce 1é¢ivé latky, nejde-li o tutéz

osobu, nebo ptepravce nebo pifjemce;
g) objedndvky;
h) dodaci listy, zdznamy o pfepravé a distribuci;
i) pfijmové doklady;
j) analytické certifikdty, véetné certifikdt pavodniho vyrobce lé¢ivé latky;

k) veskeré dalsi idaje stanovené vnitrostitnimi pravnimi ptedpisy.

KAPITOLA VI

OPERACE

Cldnek 14
Ovéfovini zpisobilosti a schvalovini dodavateli
Jsou-li 1écivé litky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich opatfovany od vyrobce, dovozce

nebo distributora usazeného v Unii, osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi ovéfit, Ze dotéeny vyrobce, dovozce nebo
distributor je registrovan v souladu s ¢l. 95 odst. 1 nafizeni (EU) 2019/6.

Cldnek 15
Piijem lécivych litek pouZivanych jako vychozi suroviny

1. Doddvky musi byt pfi ptjmu provéfeny, aby se zkontrolovalo, zda:

a) nddoby nejsou poskozeny;
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b) jsou veskeré piislusné bezpe¢nostni plomby piitomny a nejevi Zddné zndmky manipulace;

¢) jsou na obalu opatieny spravnym oznacenim, véetné vztahu mezi ndzvem, ktery pouzivd dodavatel, a nizvem, ktery se
pouzivd interné, pokud se dané ndzvy lis;

d) jsou k dispozici nezbytné informace, napiiklad analyticky certifikat;

e) lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich a zdsilka odpovidaji objedndvce.

2. Lé&ivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych p¥ipravcich, u nichz byly poruseny plomby,
poskozeny obaly nebo u nichZ existuje podezfeni na moznou kontaminaci, musi byt oddéleny fyzicky nebo, je-li
k dispozici rovnocenny elektronicky systém, elektronicky a pfi¢ina problému musi byt prosetfena.

3. Lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich, které podléhaji zvldstnim
opatienim pfi skladovéni, napfiklad omamné latky a produkty vyzadujici pfi skladovéni specifickou teplotu nebo vlhkost,
musi byt okamzité identifikovany a uskladnény v souladu s pisemnymi pokyny a pfislusnymi vnitrostdtnimi pravnimi
piedpisy.

4. Maji-li osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 podezfeni, Ze jimi opatfend nebo dovezend 1é¢ivé latka pouZzivand jako vychozi
surovina ve veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich je padéland 1é¢iva latka pouzivand jako vychozi surovina ve veterindrnich
lécivych piipravcich, musi ji oddélit fyzicky nebo, je-li k dispozici rovnocenny elektronicky systém, elektronicky
a informovat vnitrostatni piislu§ny organ ¢lenského stitu, v némz jsou registrovany.

5. Zamitnuté 1é&ivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich musi byt
identifikovany, zkontrolovany a oddéleny fyzicky nebo, je-li k dispozici rovnocenny elektronicky systém, elektronicky, aby
se zamezilo jejich neopravnénému pouziti pii vyrobé a jejich dalsi distribuci. Zdznamy o likvida¢nich ¢innostech musi byt
snadno dostupné.

Cldnek 16
Skladovani

1. Lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych p¥ipravcich musi byt skladovany za podminek
stanovenych vyrobcem, napiiklad v prosttedi s fizenou teplotou a vlhkosti, je-li to potfeba, a takovym zptsobem, aby se
zabrénilo jejich kontaminaci nebo zdméné. Podminky skladovani musi byt sledovdny a musi byt uchovdviny zdznamy.
Zaznamy musi pravidelné kontrolovat osoba odpovédnd za systém kvality.

2. Jsou-li vyzadovany zvlastni podminky skladovani, musi skladovaci prostory podléhat kvalifikaci a byt provozovany
v rdmci stanovenych limitd.

3. Skladovaci zafizeni musi byt ¢istd a nesmi v nich byt smeti, prach a $kadci a jini Zivocichové. Musi byt piijata
adekvétni preventivni opatfeni proti uniku ldtek nebo rozbiti a kontaminaci.

4. Musi byt zaveden systém zajistujici obménu zdsob, napiiklad prednostni expedice ltek s nejkratsim datem konce
doby pouzitelnosti nebo datem prezkouseni, a spravné fungovani systému musi byt pravidelné a casto kontrolovéno.
Elektronické systémy skladového hospodatstvi musi podléhat validaci.

5. Lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich po datu konce doby jejich
pouzitelnosti musi byt oddéleny od schvilenych zdsob fyzicky nebo, je-li k dispozici elektronicky systém, elektronicky
a nesmi byt doddvany.

Cldnek 17

sow

Externé zajistované ¢innosti

1. Jsou-li skladovidni nebo pieprava léCivych litek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1écivych
piipravcich zajisfovany externim dodavatelem, musi osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 zajistit, aby byl dodavatel sezndmen

s ndlezitymi podminkami skladovéni a ptepravy a aby je dodrzoval.

2. Povinnosti kazdé smluvni strany musi jasné stanovit pisemna smlouva mezi objednatelem a dodavatelem.
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3. Dodavatel nesmi zadat Zadnou ze smluvné zadanych praci tieti strané bez pisemného povoleni objednatele.

Cldnek 18

Dodivky zdkaznikiim

1.V ptipadé doddvek v rdmci Unie smi osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 doddvat 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich pouze jinym distributortim, vyrobctim, vydavajicim lékdrndm nebo osobam
piipustnym podle vnitrostdtnich pravnich ptedpist.

2. Lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich musi byt pfepravovany v souladu
s podminkami stanovenymi vyrobcem a zptisobem, ktery nema nepf{znivy vliv na jejich kvalitu. Totoznost produktu, Sarze
a nddoby musi byt vzdy zachovdna. Veskeré ptivodni etikety na nddobé musi zistat Citelné. Musi byt pfijata opatfeni, aby se
zamezilo neopravnénému pfistupu k 1é¢ivym latkdm pouzivanym jako vychozi suroviny ve veterindrnich léc¢ivych
pipravcich béhem prepravy.

3. Musi byt zaveden systém, jehoZ prostfednictvim Ize distribuci kazdé sarze 1écivych latek pouzivanych jako vychozi
suroviny ve veterindrnich léCivych p¥ipravcich snadno identifikovat, aby bylo mozné jeji stazeni.

Cldnek 19

Predavani informaci

1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi ozndmit dotéenym zakaznikiim jakoukoli informaci nebo uddlost, o niz se dozvi
a kterd by mohla zpusobit pteruseni dodavky.

2. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi pfedat dotéenému zdkaznikovi veskeré informace o kvalité nebo regulacni
informace o 1é¢ivych latkdch pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich léCivych p¥ipravcich, které obdrzeli od
ptvodniho vyrobce uvedenych 1éCivych latek, a veskeré takové informace, které obdrzeli od zdkaznika, musi pfedat
ptvodnimu vyrobci uvedenych 1é¢ivych latek.

3. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi dotéenému zdkaznikovi sdélit jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo
sidlo pavodniho vyrobce 1é¢ivé latky a cisla dodanych Sarzi. Zdkaznikovi musi byt poskytnuta kopie ptvodniho
analytického certifikdtu od paivodniho vyrobce 1é¢ivé latky.

4. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi na poziddani sdélit jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo
ptivodniho vyrobce 1é¢ivé latky pfislusnym orgdntim. Pivodni vyrobce 1é¢ivé latky mize odpovédét prislusnému organu
pfimo nebo prostiednictvim zdstupctl, které povefil.

KAPITOLA VII

ST{ZNOSTI, VRACENI A STAHOVAN{

Cldnek 20

Stiznosti

1.  Stiznosti, obdrzené Gstné nebo pisemné, musi byt zaznamendny a proSetfeny v souladu s pfislusnym postupem.
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Pokud se stiZnost tykd kvality 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich, musi
osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 v prislusném pfipadé stiznost pfezkoumat s ptivodnim vyrobcem 1écivé latky, aby urcili, zda
maji byt zahdjena dalsi opatfeni, bud s dal$imi zdkazniky, kteif mohli uvedenou lé¢ivou latku obdrzet, nebo s pfislusnymi
organy, nebo se vemi. Setfeni divodu stiznosti musi vést a dokumentovat p¥islusna strana.

2. Zaznamy o stiznostech musi obsahovat tyto tdaje:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo stézovatele;

b) jméno, v ptislusném piipadé funkci, a kontaktni idaje osoby podavajici stiznost;

. f5nosti, véetné ndzvu a &isla Sarze 16civé 14 stvang i , ‘ vina ve veterindrnich 1&cive
¢) povahu stiznosti, véetné ndzvu a Cisla Sarze 1éc¢ivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich lé¢ivych
piipravcich, kterd je pfedmétem uvedené stiznosti;

d) datum, kdy byla stiznost obdrzena;

e) ptivodné pfijatd opatfeni, véetné dat a totoZnosti osob, které opatfeni piijaly;

f) jakdkoli nasledna opatient;

g) odpovéd poskytnutou osobé podavajici stiznost, véetné data odpovédi;

h) kone¢né rozhodnuti o dotéené Sarzi lécivé latky.

3. Zaznamy o stiZnostech musi byt uchovaviny za acelem zhodnoceni trendd, Cetnosti u jednotlivych produkti

a zdvaznosti s ohledem na pfijeti dalsich a v pFislusném piipadé okamzitych ndpravnych opatfeni. Uvedené zdznamy musi
byt pii kontrolach zpFistupnény piislusnym organtim.

4. Pokud je stiznost postoupena ptivodnimu vyrobci 1é¢ivé latky, musi zdznam, ktery uchovévd osoba uvedend v ¢l. 1
odst. 2, obsahovat veskeré odpovédi obdrzené od ptivodniho vyrobce 1é¢ivé latky, veetné dat a sdélenych informaci.

5.V ptipadé zdvainé nebo potencidlné Zivot ohroZujici situace musi osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 informovat
a konzultovat mistni, celostatni nebo v piislusném piipadé mezindrodni organy a fidit se jejich pokyny.

Cldnek 21

Vraceni

1. Vrdcené 1écivé litky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich léCivych piipravcich musi byt takto
identifikovany a oddéleny fyzicky nebo, je-li k dispozici rovnocenny elektronicky systém, elektronicky, dokud neni zndm
vysledek Setfeni ohledné uvedenych vracenych 1écivych latek.

2. Léivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych ptipravcich, které jiz nejsou v péci osob
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, smi byt vraceny do zdsob na prodej pouze pii splnéni viech téchto podminek:

a) léc¢iva latka pouzivand jako vychozi surovina ve veterindrnich 1é¢ivych pipravcich je v ptivodnich neotevienych
nddobéch, na nichz jsou pfitomny veskeré ptivodni bezpecnostni plomby, a je v dobrém stavy;

b) zdkaznik poskytnutim pisemnych informaci prokazal, Ze 1é¢iva latka pouZivand jako vychozi surovina ve veterindrnich
1é¢ivych ptipravcich byla skladovdna a bylo s ni zachdzeno za fddnych podminek;

¢) zbyvajici doba pouzitelnosti je pfijatelna;

d) léciva latka pouzivand jako vychozi surovina ve veterindrnich lécivych pfipravcich byla provéfena a posouzena
vyskolenou a k tomu opravnénou osobou;

e) nedoslo ke ztraté informaci nebo nebyla porusena dohledatelnost.
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3. Posouzeni podle odstavce 2 musi zohlednit povahu 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich
lécivych piipravcich, veskeré zvldstni podminky skladovani, které vyzaduje, a dobu, kterd uplynula od jejtho dodéni. Je-li
to nezbytné a existuje-li jakakoli pochybnost ohledné kvality vracené 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve
veterindrnich 1é¢ivych ptipravcich, musi byt konzultovan pivodni vyrobce 1é¢ivé latky.

4. O vrdcenych lécivych latkdch pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1écivych ptipravcich musi byt
uchovavany zdznamy. U kazdého ptipadu vraceni musi dokumentace obsahovat tyto tdaje:

a) jméno nebo obchodni firmu a trvalé bydlisté nebo sidlo piijemce vracejictho lécivou latku pouzivanou jako vychozi
surovinu ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich;

b) nazev nebo oznaceni lé¢ivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich lé¢ivych p¥ipraveich;

c) cislo sarze 1écivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich;

d) vricené mnozstvi 1éCivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich léCivych ptipravcich;

e) divod vriceni;

f) pouziti, nebo zlikvidovani vracené 1é¢ivé latky pouzivané jako vychozi surovina ve veterindrnich lécivych ptipravcich

a zdznamy o provedeném posouzeni.

5. Propousténi lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich 1é¢ivych piipravcich k jejich vraceni
do zdsob na prodej smi provadét pouze nalezité vyskoleni a opravnéni zaméstnanci.

6.  Lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich vricené do zdsob na prodej musi

byt umistény tak, aby u¢inné fungoval systém obmény zasob.

Cldnek 22

Stahovéani

1. Musi byt zaveden postup vymezujici okolnosti, za nichz musi byt zvaZeno staZeni 1é¢ivé litky pouzivané jako vychozi
surovina ve veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich.

2. Vtomto postupu pro stazeni musi byt stanoveno:
a) kdo se musi podilet na vyhodnoceni informaci;

b) jak musi byt stazeni zahdjeno;

¢) kdo musi byt o stazen{ informovén;

d) jak musi byt se stazenou surovinou zachdzeno.

3. Nastahovani se musi podilet osoba odpovédna za systém kvality.

KAPITOLA VIII

VNITRNI KONTROLY A ZAVERECNA USTANOVENI

Cldnek 23

Vnitini kontroly

1. Osoby uvedené v ¢l. 1 odst. 2 musi provddét a zaznamendvat vnitini kontroly za tcelem sledovani zavddéni
a dodrzovéni spravné distribu¢ni praxe lé¢ivych latek pouzivanych jako vychozi suroviny ve veterindrnich lé¢ivych
pfipravcich stanovené timto nafizenim.
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2. Pravidelné vnitni kontroly musi byt provadény v souladu s harmonogramem stanovenym v systému kvality.
3. Vnitini kontroly musi provadét nestranné a podrobnym zptisobem urceni zpusobili zaméstnanci dané spolecnosti.

4. Vysledky vsech vnitfnich kontrol musi byt zaznamendny. Zpravy musi obsahovat vSechny pfipominky vznesené
béhem kontroly a musi byt pfedloZeny pfislusnym zaméstnanctim i vedeni.

5. Musi byt piijata nezbytnd ndpravnd a preventivni opatfeni a G¢innost ndpravnych a preventivnich opatfeni musi byt
pfezkoumana.

Cldnek 24
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 2. srpna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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