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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1248 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jdlius 29.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfeleléen az dllatgyogydszati
készitmények helyes forgalmazasi gyakorlatira vonatkozé intézkedésekrdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kirlonosen annak 99. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (5) bekezdése elSirja a nagykereskedelmi forgalmazok szdmdra, hogy
feleljenek meg a Bizottsdg altal elfogadott, az éllatgy6gyaszati készitményekre vonatkozd helyes forgalmazasi
gyakorlatnak.

(2) A helyes forgalmazdsi gyakorlatra vonatkozé intézkedéseknek az elldtdsi ldnc egészében biztositaniuk kell az
allatgyogydszati  készitmények azonositdsdt, integritdsit, nyomonkovethetGségét és mindségét. Ezen
intézkedéseknek tovdbbd garantdlniuk kell az édllatgyogydszati készitmények megfelel§ tdroldsit, fuvarozdsdt és
kezelését, valamint azt is biztositaniuk kell, hogy tdroldsuk és fuvarozdsuk sordn a legélis elldtdsi lincon beliil
maradjanak.

(3) Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekre vonatkozdan szdmos, a helyes forgalmazdsi gyakorlattal osszefiiggs
nemzetkozi szabvany és irdnymutatds () () () () létezik. Unids szinten a helyes forgalmazasi gyakorlatra
vonatkoz6 irdnymutatdsokat eddig csak az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek () tekintetében fogadtak el. Az
allategészségiigy teriiletére vonatkozé megfelel§ intézkedéseknek figyelembe kell venniiik a 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv () szerinti, jelenlegi rendszer alkalmazasa sordn szerzett tapasztalatokat, tekintettel az
emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek és az dllatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatra
vonatkoz6 kovetelmények kozotti hasonlosagokra és esetleges kiilonbségekre.

(4) A nagykereskedelmi forgalmazdk gyakran foglalkoznak mind emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerekkel, mind
pedig allatgybgydszati készitményekkel. Rdaddsul a helyes forgalmazasi gyakorlat ellendrzését gyakran mindkét
gybgyszertipus esetében ugyanazoknak az illetékes hatdsdgi szakértSknek kell elvégezniiik. Ezért az dgazatra és az
illetékes hatosagokra nehezed§ szitkségtelen adminisztrativ terhek elkeriilése érdekében hasznos megoldds hasonld
intézkedéseket alkalmazni az allategészségiigy teriiletén, mint a humdn teriileten, kivéve, ha kiilonleges igények ezt
masként kivanjdk.

(5)  Elkeriilend§ az éllatgydgyaszati készitmények unids elérhetéségére gyakorolt kedvezétlen hatdst, az dllatgydgyaszati
készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé koévetelmények nem lehetnek szigortibbak, mint az
emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekre vonatkozé kovetelmények.

() HLL 4., 2019.1.7.,43. 0.

() A gydgyszerekre vonatkozd helyes tdroldsi és forgalmazdsi gyakorlatok, itt: A WHO gydgyszerkészitmények specifikdcidjaval
foglalkoz¢ szakértdi bizottsdga: otvennegyedik jelentés. Genf: Egészségiigyi Vildgszervezet; 2020: 7. melléklet (WHO Technical Report
Series, No. 1025).

() Guide to good storage practices for pharmaceuticals (Utmutaté a gyégyszerekkel kapcsolatos helyes taroldsi gyakorlatokhoz). Itt: A
WHO gyégyszerkészitmények specifikdcidjaval foglalkoz6 szakértSi bizottsdga: harminchetedik jelentés. Genf: Egészségiigyi
Vildgszervezet; 2003: 9. melléklet (WHO Technical Report Series, No. 908).

(% Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products (Utmutaté-minta az id6- és
héérzékeny gyogyszerkészitmények troldsdhoz és széllitdsahoz). Itt: A WHO gydgyszerkészitmények specifikdcidjdval foglalkozd
szakért6i bizottsdga: negyvenotodik jelentés. Genf: Egészségiigyi Vildgszervezet; 2011: 9. melléklet (WHO Technical Report Series,
No. 961).

() PIC/S Guide to good distribution practice for medicinal products (Utmutaté a gyogydszati készitményekre vonatkozé helyes
forgalmazési gyakorlatokhoz), PIC/S, PE 011-1, 2014.6.1.

() 2013. november 5-i irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek helyes forgalmazdsi gyakorlatdr6l (2013/C 343/01)
(HL C 343, 2013.11.23,, 1. 0)).

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérél (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(6) Az allatgyogydaszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatira vonatkozd, e rendeletben meghatdrozott
intézkedéseknek biztositaniuk kell az (EU) 2019/6 rendelet 93. cikkének (2) bekezdésében eléirt, az dllatgydgydszati
készitményekre vonatkozo helyes gydrtdsi gyakorlatra és az emlitett rendelet 95. cikkének (8) bekezdésében el8irt
helyes forgalmazasi gyakorlatra vonatkozé végrehajtdsi intézkedésekkel fenndllé osszhangot, és ki kell egésziteniiik
azokat.

(7) Az dllatgyogydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazéjaként eljaré személyeknek az (EU) 2019/6
rendelet 99. cikkének (1) bekezdésével osszhangban nagykereskedelmi forgalmazési engedéllyel kell rendelkezniiik,
és meg kell felelniiik az emlitett rendelet 101. cikkének (5) bekezdése szerinti, az dllatgyogydszati készitményekre
vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlatnak. Az emlitett rendelet 99. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban a
gyartdsi engedély lehet6vé teszi a gydrtdsi engedély hatdlya ald tartozé dllatgydgydszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazdsdt. Ezért a sajat dllatgyogydszati készitményeikkel az ilyen forgalmazdsi
tevékenységeket végzS gyartoknak is be kell tartaniuk az édllatgyogyaszati készitményekre vonatkozé helyes
forgalmazasi gyakorlatot.

(8) A nagykereskedelmi forgalmazdsnak az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 36. pontjdban foglalt fogalommegha-
tdrozdsa nem zdrja ki a meghatdrozott vimrendszerek, példdul vimszabad teriiletek vagy vdmraktdrak alapjan
létrehozott  vagy mtikod6 nagykereskedelmi forgalmazdkat. Ezért a nagykereskedelmi forgalmazési
tevékenységekhez (példaul exporthoz, raktirozdshoz vagy szdllitdshoz) kapcsolédd, az dllatgydgyaszati
készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatira vonatkoz6é valamennyi kotelezettség a nagykereskedelmi
forgalmazokra is vonatkozik.

(9) Az dllatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdnak vonatkozd szakaszait az dllatgydgydszati
készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsaban részt vevs harmadik feleknek is be kell tartaniuk, és azoknak a
szerz8déses kotelezettségeik részét kell képezniitk. A hamisitott allatgydgydszati készitmények elleni eredményes
kiizdelemhez az elldtdsi ldincban részt vev osszes partner részérdl kovetkezetes szemléletre van sziikség.

(10) MinGségbiztositdsi rendszert kell bevezetni annak biztositdsa érdekében, hogy a helyes forgalmazdsi gyakorlat
célkittizései teljesiiljenek, és ebben a rendszerben egyértelmtien meg kell hatdrozni a nagykereskedelmi forgalmazé
tevékenységeivel kapcsolatos felelGsségi koroket, folyamatokat és kockdzatkezelési elveket. A min&ségbiztositasi
rendszer mitkodtetése a szervezet vezetGségének felelGssége, a vezetSségnek abban vezetd és tevékeny szerepet kell
véllalnia, és e rendszert a személyzet elkotelezettségével kell timogatni.

(11) Az dllatgybgyaszati készitmények helyes forgalmazdsa jelentds mértékben figg a nagykereskedelmi forgalmazé
felel6sségi korébe tartozd valamennyi feladat elvégzéséhez sziikséges, megfelelS 1étszama hozzaért8 személyzett6l.
A személyzet tagjainak tisztdban kell lenniiik az egyéni felelsségi korokkel, amelyeket dokumentalni is kell.

(12) Az dllatgyogydszati készitményeket forgalmazé személyeknek megfelel6 és alkalmas helyiségekkel, létesitményekkel
és berendezésekkel kell rendelkezniiik az dllatgyogydszati készitmények megfelel§ tdroldsanak és forgalmazdsinak
biztositdsdhoz.

(13) A megfelel6 dokumentdcié a minGségbiztositasi rendszer nélkiilozhetetlen része. frisos dokumentaciéra van
szitkség a szébeli kommunikdcié sordn el6fordulé hibak megelGzése, valamint az édllatgydgydszati készitmények
nagykereskedelmi forgalmazdsa sordn a relevans mtveletek nyomon kovetésének lehet6vé tétele érdekében. Minden
dokumentumtipust meg kell hatdrozni, és alkalmazni kell.

(14) Az eljdrasoknak le kell irniuk az Gsszes olyan forgalmazasi tevékenységet, amely befolydsolja az dllatgydgyaszati
készitmények azonositdst, nyomonkovethetSségét és mingségét.

(15) Az dllatgyogyészati készitmények eredetének és rendeltetési helyének nyomonkovethetGsége, valamint az ilyen
allatgyogydszati készitmények szallitdinak vagy dtvevSinek azonositdsa érdekében nyilvantartdst kell vezetni
minden jelentSs tevékenységrél vagy eseményrdl. E nyilvantartdsoknak sziikség esetén meg kell konnyiteniiik az
allatgyogydszati készitmény valamely tételének visszahivdsdt, valamint a hamisitott vagy feltehetGen hamisitott
allatgyogydszati készitmények vizsgélatdt.
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(16) A munkavéllalok, panaszosok vagy barmely mds természetes személy személyes adatainak kezelése tekintetében a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
dramldsarol sz616 (EU) 2016/679 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletet (%) kell alkalmazni.

(17) A mindségbiztositdsi rendszernek megfelel6 dokumentéciéban teljeskorien le kell irnia valamennyi kulcsfontossagi
miiveletet.

(18) A panaszokat, a visszakiildéseket, a feltechetGen hamisitott dllatgydgydszati készitményeket és a termékvissza-
hivasokat gondosan, a kialakitott eljardsoknak megfelelGen kell rogziteni és kezelni. A nyilvantartast az illetékes
hat6sdgok rendelkezésére kell bocsdtani. A visszakiildott dllatgydgydszati készitmények értékelését az tjraértékesités
minden jovahagydsa el6tt el kell végezni.

(19) Az dllatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdnak hatdlya ald tartozé barmely kiszervezett
tevékenységet az allatgydgydszati készitmény integritdsat esetleg befolydsolo félreértések elkeriilése végett
megfelel6en meg kell hatdrozni, arrél megallapodést kell kotni és azt ellendrizni kell. A megbizé és a megbizott
kozott irdsos szerz6dést kell kotni, amely viligosan megallapitja az egyes felek feladatait.

(20) A szdllitdsi modtdl fuggetleniil igazolhaténak kell lennie, hogy az dllatgydgydszati készitmények nem voltak a
mindgségitket és sértetlenségitket veszélyeztet§ kortlményeknek kitéve. Az dllatgydgydszati készitmények
fuvarozasanak tervezése és fuvarozasa soran kockdzatalapt megkozelitést kell alkalmazni.

(21) Rendszeres 6nellenSrzésre van sziikség az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazasi gyakorlat
végrehajtdsdnak és betartdsdnak nyomon kovetéséhez, valamint a szitkséges korrekcids és megel6z6 intézkedések
el6terjesztéséhez.

(22) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak az (EU) 2019/6 rendelet 145. cikkében emlitett,

Allatgyogydszati Készitmények Allandé Bizottsiga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatily

(1)  Ez arendelet az dllatgyogydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé intézkedéseket allapitja
meg.

(2)  Ezt a rendeletet a gyartdsi engedélyeknek az engedély hatdlya ald tartozo allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazdsat végz$ jogosultjaira, valamint a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedélyek jogosultjaira kell alkalmazni, beleértve
azokat is, amelyeket kilonleges vamrendszerek, példdul vamszabad teriiletek vagy vamraktdrak alapjan hoztak létre vagy
mikodtetnek.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,az dllatgybgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlata” a mindségbiztositdsnak az a része az elldtdsi lanc
egészében, amely biztositja, hogy az allatgydgydszati készitmények mingsége az ellatasi lanc valamennyi szakaszdban
fennmaradjon, a gydrt6 telephelyétSl egészen az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdésében emlitett
személyekig;

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/679 rendelete (2016. dprilis 27.) a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése
tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsardl, valamint a 95/46[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(altaldnos adatvédelmi rendelet) (HL L 119., 2016.5.4., 1. 0.).
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b) ,vdmszabad teriilet” a tagdllamok dltal a 952/2013/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 243. cikkével
osszhangban kijelolt vimszabad teriilet;

¢) ,vamraktdr”a 952/2013/EU rendelet 240. cikkének (1) bekezdésében emlitett birmely vamraktar;

d) ,minGségbiztositdsi rendszer”: a mindségbiztositdsi politikdt végrehajté és a mindségbiztositasi célkittizések teljesitését
biztositd rendszer aspektusainak Osszessége;

e) ,mingségiigyi kockdzatkezelés”: proaktivan és visszamendlegesen egyardnt alkalmazott szisztematikus folyamat az
allatgyogydszati készitmény mindségét érint6 kockazatok értékelésére, ellenérzésére, kozlésére és feliilvizsgdlatira, a
készitmény teljes életciklusa sordn;

f) ,validalds”: dokumentdlt program, amely nagy foki biztonsdgot nyujt abban a tekintetben, hogy egy adott folyamat,
modszer vagy rendszer folyamatosan olyan eredményt dllitson eld, amely megfelel az elére meghatdrozott elfogaddsi
kritériumoknak;

g) eljdrds”™ az dllatgydgydszati készitmények forgalmazdsihoz kapcsoloddan végrehajtandé miiveletek, Gvintézkedések és
kozvetleniil vagy kozvetetten alkalmazand¢ intézkedések dokumentdlt leirdsa;

h) ,dokumentdcio™ irdsbeli eljdrasok, utasitdsok, szerz8dések, nyilvantartdsok és adatok, nyomtatott vagy elektronikus
formdban;

i) ,beszerzés™ dllatgy6gydszati készitmények beszerzése, megszerzése vagy megvésarldsa gyartoktol, import6roktél vagy
mads nagykereskedelmi forgalmazoktol;

j)  raktdrozas” az dllatgyogydszati készitmények tdroldsa;

k) ,szdllitds” az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdésében emlitett személyek részére dllatgydgydszati
készitmények rendelkezésre bocsdtdsaval, értékesitésével vagy adoményozdsaval kapcsolatos valamennyi tevékenység;

) ,fuvarozds™ dllatgyogydszati készitmények mozgatdsa két helyszin kozott indokolatlan idStartam tdrolds nélkiil;
m) ,eltérés”: jovdhagyott dokumentaci6tél vagy meghatdrozott szabvanytol valé eltérés;

n) hamisitott allatgydgydszati készitmény”: minden olyan édllatgydgydszati készitmény, amely az alabbiak barmelyikét
hamisan tiinteti fel:

i. azonossiga, beleértve a csomagoldsit és a cimkézését, a megnevezését, valamint az egyes Osszetevék — a
segédanyagokat is beleértve — és azok hatdserdssége szempontjabol feltiintetett osszetételét;

ii. eredete, beleértve a gyartdjat, a gyarté orszdgit, a szarmazasi orszdgit vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjat; vagy

iii. el6torténete, beleértve az alkalmazott forgalmazdsi ldnc azonositdsit lehetévé tev8 nyilvantartdsokat és
dokumentumokat;

LaP.

o) ,szennyez8dés”: amikor egy vegyi vagy mikrobioldgiai jellegli szennyez§ anyag vagy idegen anyag gydrtds, mintavétel,
csomagolds vagy dtcsomagolds, tarolds vagy fuvarozds sordn nem kivint médon egy adott dllatgy6gydszati készitmény
feliiletére vagy belsejébe keriil;

p) kalibrlds”™ olyan miiveletsor, amely adott koriilmények kozott meghatdrozza a mérémdszer vagy mérdérendszer éltal
mutatott értékek, vagy egy ellen6rz6 mérés dltal jelentett értékek, és a mérési referenciaszabvany megfelel§ ismert
értékei kozotti Osszefiiggést;

Lon

q) .mindsités”: annak bizonyitdsdra irdnyulé miivelet, hogy a berendezés megfeleléen miikodik, és ténylegesen a vért
eredményekhez vezet;

() Az Eurbpai Parlament és a Tandcs 952/2013/EU rendelete (2013. oktéber 9.) az Unids Vamkddex létrehozdsarl (HL L 269.,
2013.10.10., 1. 0.).
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1) ,aldirdssal elldtott”: arra vonatkozo bejegyzés, hogy ki hajtotta végre az adott intézkedést vagy feliilvizsgdlatot. Ez dllhat
kezdébettikbdl, lehet teljes, kézzel irt aldirds, magdnpecsét vagy fokozott biztonsdgi elektronikus aldirds,
a 910/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (%) 3. cikkének (11) bekezdésében meghatdrozottak szerint;

s) .tétel” egyetlen folyamatban vagy folyamatok sorozatdban feldolgozott kiinduldsi anyag, csomagoldanyag vagy
készitmény meghatdrozott mennyisége, amely varhatéan homogén lesz;

t) lejrati idg™ dllatgydgydszati készitmény csomagoldsin feltiintetett id6pont, amely azt jelzi, hogy az dllatgy6gydszati
készitmény meghatdrozott koriilmények kozott tarolva vdrhatéan mennyi ideig marad a meghatarozott felhaszndl-
hatdsagi idGtartamon beliil, és mely id6pontot kovetSen nem hasznalhaté fel;

u) ,tételszdm”: szdmok vagy betiik olyan megkiilonboztetd kombinacidja, amely egyedileg azonositja a tételt.

II. FEJEZET

MINOSEGIRANYITAS

3. cikk

Mindségbiztositdsi rendszer kialakitisa és miikodtetése
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek minGségbiztositdsi rendszert dolgoznak ki és miikodtetnek.

(2) A minGségbiztositdsi rendszer figyelembe veszi az emlitett személyek tevékenységeinek nagysagrendjét, szerkezetét
és Osszetettségét, valamint az e tevékenységek tekintetében tervezett valtozasokat.

(3) Az 1.cikk (2) bekezdésében emlitett személyek gondoskodnak arrél, hogy a mingségbiztositasi rendszer valamennyi
szakaszdban hozzdért§ személyzet vegyen részt, és a rendszerhez a célnak megfelel§ és elégséges szdmu helyiség,
berendezés és eszkoz dlljon rendelkezésre.

4. cikk

A mindgségbiztositdsi rendszerre vonatkoz kovetelmények

(1) A minGségbiztositasi rendszer meghatirozza az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tevékenységeivel
kapcsolatos felelGsségi koroket, eljdrdsokat és mindségiigyi kockdzatkezelési elveket. Valamennyi nagykereskedelmi
forgalmazdsi tevékenységet viligosan meg kell hatdrozni, és rendszeresen felil kell vizsgdlni. A nagykereskedelmi
forgalmazdsi tevékenységek valamennyi kritikus 1épését és a jelentds valtozasokat indokolni és adott esetben validdlni kell.

(2) A mindségbiztositasi rendszer kiterjed a szervezeti felépitésre, az eljardsokra, a folyamatokra és forrdsokra, valamint
az annak biztositdsdhoz sziikséges tevékenységekre, hogy a rendelkezésre bocsétott dllatgygydszati készitmény minGsége
és sértetlensége ne valtozzon, és a termék a tdrolds vagy fuvarozds sordn a jogszert ellatdsi lancon beliil maradjon.

(3) A minGségbiztositasi rendszert teljes egészében dokumentdljdk. A rendszer hatékonysigat nyomon kell kovetni. A
mindségbiztositdsi rendszerrel kapcsolatos valamennyi tevékenységet meg kell hatdrozni és dokumentélni kell.

(4)  Mindségiigyi kézikonyvet vagy ezzel egyenértékli dokumentdcios megkozelitést kell kialakitani, amely tartalmazza a
mindségbiztositdsi rendszerek kozotti, a killonbozd tipust dllatgydgydszati készitmények kezelésével kapcsolatos
killonbségek leirdsat.

(5)  Valtozdskovetési rendszert kell 1étrehozni, amely magdban foglalja a mindségiigyi kockézatkezelés elveit, tovdbbd
aranyos és hatékony.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 910/2014/EU rendelete (2014. jilius 23.) a belsé piacon torténd elektronikus tranzakcidkhoz
kapcsolddo elektronikus azonositdsrdl és bizalmi szolgaltatdsokrdl, valamint az 1999/93/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl
(HLL 257.,2014.8.28.,73. 0.).
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(6) A mindségbiztositasi rendszer biztositja a kovetkez§ kotelezettségek teljesitését:

a) az allatgyogyaszati készitmények beszerzése, raktdrozasa, szallitdsa, fuvarozdsa vagy kivitele megfelel az dllatgy6gyaszati
készitményekre vonatkozo helyes forgalmazasi gyakorlat e rendeletben meghatarozott kovetelményeinek;

b) az igazgatasi felelGsségi korok meghatdrozasa egyértelmd;

c) az allatgydgyaszati készitményeket megfeleld iddn belul atadjak a megfelelS cimzettnek;
d) anyilvintartdsok egyidejtileg késziilnek;

e) az eltéréseket dokumentaljdk és kivizsgaljak;

f) a min@ségiigyi kockdzatkezelés elveivel osszhangban megfelel§ korrekcids és megel6z6 intézkedéseket (CAPA) hoznak
meg;

g) értékelik az dllatgydgydszati készitmények taroldsat és forgalmazdsat esetlegesen befolydsold véltozasokat.

5. cikk

Kiszervezett tevékenységek irdnyitdsa

A mindségbiztositdsi rendszer kiterjed az dllatgydgydszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsaval kapcsolatos
kiszervezett tevékenységek ellenSrzésére és feliilvizsgdlatira. Az ilyen ellendrzés és feliilvizsgdlat magdban foglalja a
mindségiigyi kockdzatkezelést, és kiterjed a kovetkezSkre:

a) a megbizott adott tevékenység elvégzésével kapcsolatos alkalmassdgdnak és hozzaértésének felmérése és sziikség esetén
az engedélyezési statusz ellendrzése;

b) az érintett felek minGséggel kapcsolatos tevékenységeire vonatkozé felelGsségi korok és kommunikécids folyamatok
meghatdrozdsa;

¢) a megbizott teljesitményének nyomon kovetése és feliilvizsgdlata, valamint az esetleg sziikséges fejlesztési célzatii
intézkedések rendszeres azonositdsa és végrehajtdsa.

6. cikk

Vezetdség dltali feliilvizsgdlat és nyomon kovetés

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek vezetGsége hivatalos eljardst hoz létre és hajt végre a mingségbiz-
tositdsi rendszer rendszeres id6kozonként torténd feliilvizsgdlatdra.

(2) A felilvizsgalat az alabbiakra terjed ki:
a) a minGségbiztositdsi rendszer célkitlizései elérésének mérése;
b) akovetkezSk értékelése:

i. a minGségbiztositisi rendszeren beluli folyamatok eredményességének nyomon kovetésére haszndlhatd
teljesitménymutatdk, példdul panaszok, eltérések, CAPA, folyamatok véltozdsai;

ii. visszajelzés a kiszervezett tevékenységekrdl;

iii. Onellendrzé folyamatok, beleértve a kockazatértékeléseket és auditokat; valamint

iv. kiils@ értékelések, példaul ellendrzések, megallapitisok és vevéi auditok eredményei;
¢) amindségiigyi rendszert esetlegesen befolydsolé 1j szabalyozasok, irinymutatdsok és mindségiigyi kérdések;
d) a mindségbiztositsi rendszert adott esetben erdsits innovaciok;

e) az iizleti kornyezet és a célkitiizések véltozdsai.

(3) A minGségbiztositisi rendszer minden egyes vezetSségi feliilvizsgdlatdnak kimenetelét megfeleld idSben
dokumentalni kell, és arrdl hatékony bels tdjékoztatast kell adni.



L 272/52 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.7.30.

7. cikk

Mindségiigyi kockdzatkezelés
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek minGségiigyi kockazatkezelést alkalmaznak.

(2) A mindségiigyi kockdzatkezelés biztositja, hogy a mindségiigyi kockdzat értékelése tudomdnyos ismereteken, a
folyamat sordn szerzett tapasztalatokon alapuljon, és végezetiil kapcsolodjon a kezelt allat vagy édllatcsoport védelméhez,
az allatért és a kezelésért felelGs személyekhez, az élelmiszer-termeld allat fogyaszt6jahoz és a kornyezethez.

(3) A mindségiigyi kockdzatkezelési folyamat részletességének és dokumentdldsinak ardnyosnak kell lennie a
mindségiigyi kockdzat mértékével.

III. FEJEZET

SZEMELYI FELTETELEK

8. cikk

A nagykereskedelmi forgalmazisért felelGs személyek kotelezettségei

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (3) bekezdésében emlitett, a nagykereskedelmi forgalmazdsért felelds
személyek (a tovabbiakban: felelds személyek) biztositjidk az allatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi
gyakorlatinak betartdsit. Az emlitett rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban meghatirozott kdvetelményen
tilmenden a felel6s személyek megfeleld szakértelemmel és tapasztalattal, valamint az allatgydgydszati készitmények
helyes forgalmazdsi gyakorlatdval kapcsolatos ismeretekkel és képzéssel rendelkeznek.

(2) A felel6s személyek személyesen felelnek kotelezettségeik teljesitéséért, és barmikor elérhetdnek kell lennitik.
(3) A felel6s személy feladatokat dtruhdzhat, felelgsségi koroket nem.

(4)  Amennyiben a felelGs személyek nem érhetdk el, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek helyettest jelolnek ki
az iizletmenet folytonossagdnak biztositisdhoz szitkséges idGtartamra.

(5) A felel6s személy irdsbeli munkakori leirdsa meghatdrozza a felelGsségi koreivel kapcsolatos dontéshozatali
hataskorét. Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek felruhdzzdk a felelds személyt a feladatainak ellitdsahoz
szitkséges meghatdrozott hatdskorrel, eréforrasokkal és felelGsségekkel.

(6) A felel6s személyek oly modon latjék el feladataikat, amely biztositja, hogy az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
érintett személyek igazolni tudjdk az éllatgydgyaszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlatnak valé
megfelelést és az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (4) bekezdésében emlitett kotelezettségek teljesitését.

(7) A felelgs személy kotelezettségei kozé tartoznak az aldbbiak:

iz s s

b) munkdjanak kozéppontjdban az engedélyezett tevékenységek irdnyitdsa, valamint a nyilvintartds pontossiga és
mindsége all;

c) Dbiztositja az alap- és tovabbképzési programok végrehajtdsat és fenntartdsat;

d) koordindlja és azonnali hatillyal végrehajtja az dllatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos esetleges termékvisz-
szahivasi mveleteket;

e) biztositja a vonatkozd vevdi panaszok eredményes kezelését;
f) biztositja a beszallitok és vevsk jovahagydsat;

g) jovahagyja az alvallalkozasba adott olyan tevékenységeket, amelyek hatdssal lehetnek az dllatgy6gydszati készitmények
helyes forgalmazdsi gyakorlatdra;
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h) biztositja az onellendrzések el§zetesen megtervezett programot kovets, megfelel§ szabdlyos id6kozonkénti elvégzését,
tovabbd biztositja a szitkséges CAPA bevezetését;

i) az esetleges dtruhdzott feladatokrél megfeleld nyilvantartdst vezet;

j) dontést hoz a visszakildott, visszautasitott, visszahivott vagy hamisitott dllatgydgydszati készitmények végss
rendeltetésérdl;

k) jovahagyja az eladhat6 készletbe torténd esetleges visszahelyezést;

) biztositia a bizonyos allatgydgyaszati készitményekre a nemzeti jog dltal elSirt esetleges tovabbi kovetelmények
betartdsat;

m) dokumentdlja az eltéréseket és a CAPA-ra vonatkozéan dontést hoz az eltérések helyesbitése és Gjbdli el6forduldsuk
elkeriilése érdekében, valamint nyomon kéveti az emlitett CAPA hatékonysagit.

9. cikk
Egyéb munkatirsak

(1) Az allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazdsinak valamennyi szakaszdban megfeleld létszdmda,
hozzaértd személyzetnek kell kozremiikodnie. E létszdm ardnyos a tevékenységek volumenével és korével.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek szervezeti felépitését szervezeti dbra szemlélteti. Az dbran
egyértelmden fel kell tiintetni a személyzet valamennyi tagjinak egyéni szerepét, felel@sségi korét és kapcsoldddsait. A
személyzet minden tagja tisztdban van sajt szerepével és feladataival.

(3) A kulcsfontossdgii poziciokban dolgozé alkalmazottak szerepét és felel@sségeit a helyettesitésre vonatkozé esetleges
rendelkezésekkel egyiitt frott munkakori lefrdsok hatdrozzdk meg.

10. cikk

A személyzet képzése

(1) A személyzet nagykereskedelmi forgalmazdsi tevékenységekben részt vevs valamennyi tagjinak képzésben kell
részesiilnie az allatgydgydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatinak kovetelményeivel kapcsolatban. A
személyzetnek tovabbad mdr a feladatai megkezdése el6tt megfelels hozzaértéssel és tapasztalattal kell rendelkeznie.

(2) A személyzet tagjai olyan, a szerepkoriiknek megfelel§ alap- és tovabbképzésben részesiilnek, amely eljardsokon
alapul, és egy irdsos képzési programnak megfelelGen zajlik. A felel8s személyek rendszeres képzések révén tartjak fenn az
allatgyogydszati készitmények helyes forgalmazdsi gyakorlatdval kapcsolatos kompetencidjukat.

(3) A képzés magaban foglalja a hamisitott dllatgygydszati készitmények azonositdsit és azok elldtdsi lancba vald
bekeriilésének megakadalyozasit.

(4) A szigortibb kezelési feltételeket igényld allatgydgydszati készitményekkel, mint példdul a veszélyes termékekkel, a
visszaélés kiilonos kockdzatéval jard termékekkel (ezen beliil kabit6 fdjdalomesillapitokkal és pszichotrop anyagokkal) és a
hére érzékeny termékekkel foglalkozo személyzetet kiilon képzésben kell részesiteni.

(5) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek nyilvdntartdst vezetnek valamennyi képzésrdl, tovabba rendszeres
id6kozonként értékelik és dokumentaljak a képzés hatékonysagat.
11. cikk
Higiénia

Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfeleld, a végzett tevékenységek szempontjdbdl relevans eljdrasokat
alakitanak ki a személyzeti higiénidra vonatkozdan, a személyes egészséget és a megfelel§ ruhdzatot is beleértve. A
személyzet betartja ezeket az eljardsokat.
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IV. FEJEZET

HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

12. cikk
Helyiségek

(1) Az el6irt taroldsi korulmények fenntartdsihoz a helyiségeket megfelelGen kell ki- vagy datalakitani. Az
allatgyogydszati készitmények biztonsdgos tdroldsdhoz és kezeléséhez a helyiségeknek kellSen biztonsdgosnak,
szerkezetileg megfelel6nek és elegendd kapacitdsinak kell lenniiik. A tdrolohelyiségek megfelel§ vilagitassal rendelkeznek
ahhoz, hogy minden miiveletet pontosan és biztonsdgosan lehessen elvégezni. Az dllatgydgydszati készitményeket
egymastol megfeleld tdvolsagra elhelyezve kell tirolni, ami lehetdvé teszi a takaritdst és az ellenSrzést. A raklapokat kellGen
tisztdn és j6 dllapotban kell tartani.

(2)  Amennyiben a helyiségeket nem kozvetlenil az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tizemeltetik, az
tizemeltetésitkre szerzédést kell kotni. Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek csak akkor haszndlhatjdk a
szerzGdés targydt képezd helyiségeket, ha azokra kiilon nagykereskedelmi forgalmazési engedély vonatkozik.

(3) Az allatgydgyaszati készitményeket egyértelmiien megjeldlt és kizdrdlag az arra engedéllyel rendelkezs személyzet
szamdra hozzaférhetd, elkilonitett teriileten kell tdrolni.

(4) A fizikai elkillonitést helyettesit6 barmely rendszernek, példdul a szdmitogépes rendszeren alapulé elektronikus
elkiilonitésnek egyenértékd biztonsagot kell nytjtania, és megfelels validalas targyat kell képeznie.

(5) Az drtalmatlanitdsukra vonatkoz6 dontés meghozataldig az dllatgyogydszati készitményeket, illetve az eladhat6
készletbdl eltdvolitott allatgydgydszati készitményeket fizikailag vagy ezzel egyenértékii elektronikus rendszer megléte
esetén elektronikusan kell elkiilloniteni, beleértve a visszakiildott allatgydgydszati készitményeket is.

(6) A harmadik orszdgbdl érkez8, de nem az unids piacra szant dllatgydgydszati készitményeket fizikailag és
elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan is el kell kiiloniteni.

(7) A lejart dllatgyodgydszati készitményeket, a visszahivott dllatgyogydszati készitményeket és a visszautasitott
allatgyogydszati készitményeket fizikailag azonnal el kell kiiloniteni, és az 9sszes tobbi dllatgydgydszati készitménytdl
tavol, killon helyen kell tarolni. Ezeken a teriileteken megfelel§ szintd biztonsagrol kell gondoskodni annak érdekében,
hogy az ilyen tételek az eladhat6 készlettd] elkilonitve maradjanak. Az emlitett teriileteket egyértelmiien meg kell jellni.

(8) A helyiségeket tigy kell megtervezni vagy dtalakitani, hogy a kiilonleges téroldsi és kezelési intézkedések hatdlya ald
tartoz6 allatgyogydszati készitmények, mint példdul a kébitdszerek és pszichotrop anyagok tdroldsa az irdsos utasitdsokkal
osszhangban és megfeleld biztonsdgi intézkedések mellett torténjen.

(9)  Egy vagy tobb erre a célra kijelolt teriiletet kell rendelkezésre bocsdtani, és megfelel§ biztonsdgi és védelmi
intézkedéseket kell bevezetni a veszélyes dllatgyogydszati készitmények, valamint a tiz vagy robbands kiilonleges
biztonsagi kockdzataval jaré allatgyogydszati készitmények — példaul orvosi gazok, éghet§ anyagok, gydlékony folyadékok
és szildrd anyagok — tdroldsdra.

(10) Az éatvételi és elszallitasi pontok az aktualis idGjardsi viszonyokkal szemben védelmet nytjtanak az dllatgydgydszati
az elszdllitasra keriil druk ellenérzésének fenntartdsat eljdrdsok szabalyozzdk. Ki kell jel6lni és megfelelGen fel kell szerelni
az atvételi teriileteket, amelyeken a széllitmanyokat az atvételt kovetGen ellendrzik.

(11) Az engedélyezett helyiségek valamennyi teriiletére valé jogosulatlan belépést megfelel§ eszkozokkel, példaul
ellendrzott behatoldsjelz8 rendszerrel és megfelel§ belépési ellendrzéssel kell megakaddlyozni. A ldtogatékat mindig
kisérni kell.

(12) A helyiségek és a tdrol6 létesitmények tisztak, szeméttsl és portol mentesek. A takaritds tekintetében programokat,
utasitdsokat és nyilvantartdsokat kell alkalmazni. Megfelel§ takaritdeszkozoket és tisztitoszereket kell vdlasztani és
alkalmazni, hogy azok ne legyenek szennyezés forrasai.

(13) A helyiségeknek szdraznak kell lenniiik, és levegdjiiket elfogadhaté h6mérsékleti hatdrértékek kozott kell tartani.
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(14) A szennyez8dés kockdzatdnak teljes kizdrdsa érdekében megfelel§ eljdrasokat kell alkalmazni a kiomlott anyagok
feltakaritdsara.

(15) A jarmiveket rendszeresen kell takaritani. A jirmtvek takaritdsra kivélasztott és haszndlt berendezések nem
lehetnek szennyezés forrasai.

(16) A helyiségeket tigy kell kialakitani és felszerelni, hogy védelmet nydjthassanak a rovarok, a ragesdlok vagy mas
dllatok bejutasa ellen. A kdrtevk elleni védekezést megel§z8 program szabélyozza.

(17) A munkavillalék pihend, tisztdlkodé és buféhelyiségeit a tdrolohelyiségektsl megfelelen el kell killoniteni. A
térolohelyiségekben be kell tiltani az élelmiszerek, italok, dohdnytermékek vagy személyes haszndlatt gydgyszerek
jelenlétét.

13. cikk
HGmérséklet és kornyezetellenirzése

(1) Az allatgydgyaszati készitmények tdroldsira szolgdlé kornyezet ellenSrzésére erre alkalmas berendezéseket és
eljdrdsokat kell alkalmazni. A figyelembe veendd kornyezeti tényezdk kozé tartozik a h6mérséklet, a fény, a paratartalom
és a helyiségek tisztasaga.

(2) A tdrolohelyiségben annak igénybevétele el6tt, reprezentativ koriilmények kozott kezdeti hémérséklet-feltérképezd
gyakorlatot kell végezni. A h6mérsékletmérét a feltérképezd gyakorlat eredményei alapjan kell elhelyezni, biztositva, hogy
a nyomon kovetd késziilékek a legszélsGségesebb ingadozdst mutatd teriiletekre keriiljenek. A feltérképezd gyakorlatot a
kockézatértékel§ gyakorlat eredményei alapjdn, illetve minden olyan alkalommal meg kell ismételni, amikor a
létesitményben vagy a hdémérséklet-ellenérz8 berendezésen jelentds mddositisokat végeznek. A kisebb, néhdny
négyzetméteres, szobahdmérsékletl helyiségek esetében el kell végezni a lehetséges kockdzatok (pl. fiit6berendezések)
értékelését, és a hémérsékletmérdket ennek megfelelGen kell elhelyezni.

14. cikk
Berendezések

(1) Az dllatgy6gydszati készitmények tdroldsat és forgalmazdsit befolydsolé valamennyi berendezést a rendeltetésének
megfelel6 elGirds alapjan kell kialakitani, elhelyezni és karbantartani. A mfvelet funkcionalitisa szempontjabol
nélkilozhetetlen, kulcsfontossagii berendezések esetén tervezett karbantartast kell alkalmazni.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmények tdroldsdra szolgdlé kornyezet szabdlyozdsira vagy ellenérzésére alkalmazott
berendezéseket meghatdrozott id6kozonként kockdzat- és megbizhat6sagi értékelés alapjan kalibrélni kell.

(3) A berendezések kalibraldsit nemzeti vagy nemzetkozi mérési szabvanyok szerint visszakovethetd mddon kell
végezni. Megfelel§ riasztérendszereket kell telepiteni, hogy az el6re meghatdrozott tdroldsi korilményektdl vald eltérés
esetén riasztdst adjanak. A riasztdsi szinteket megfelelGen be kell dllitani, és a riasztokat a megfelel§ miikodés biztositdsa
érdekében rendszeresen tesztelni kell.

(4) A berendezések javitdsat, karbantartdsdt és kalibraldsat szolgdlé miveleteket oly médon kell elvégezni, hogy azok ne
veszélyeztessék az allatgyogydszati készitmények sértetlenségét.

(5)  Hibds jarmdvek és berendezések nem haszndlhatdk, és azokat vagy ilyenként kell megjelolni, vagy iizemen kiviil kell
helyezni.

(6) A nagykereskedelmi tevékenység szempontjdbdl nem relevins berendezések nem tdrolhatok az dllatgydgydszati
készitmények taroldsi teriiletén.

(7) A kulcsfontossdga berendezések — példdul a htott tarol6 helyiségek, a tdvfeliigyeleti rendszerek és beléptets
rendszerek, a hiit6k, a termohigrométerek vagy a h6mérsékletet és paratartalmat rogzité egyéb késziilékek, levegSkezels
egységek és barmely berendezés, amelyet az elldtdsi lanc tovabbi részeivel Osszefiggésben alkalmaznak — javitdsaval,
karbantartdsdval és kalibraldsaval Osszefiiggd tevékenységekrsl megfelel6 nyilvantartast kell vezetni, az eredményeket
pedig meg kell 6rizni.
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15. cikk
Szamitogépesrendszerek

(1) A szdmitégépes rendszerek haszndlatbavétele elStt megfelel validdld vagy ellendérzé vizsgalatokkal igazolni kell,
hogy a rendszer képes a kivant eredmények pontos, kovetkezetes és megismételhetd elérésére.

(2) A szamitégépes rendszerrdl irdsos, részletes, adott esetben dbrékat is tartalmazé leirast kell késziteni. Ezt a lefrdst
naprakészen kell tartani. A dokumentum tartalmazza az alapelvek, célkittizések, biztonsagi intézkedések ismertetését, a
rendszer alkalmazdsi korét és {6 jellemz6it, a rendszer alkalmazdsanak médjat, valamint azt, hogy milyen kolcsonhatdsban
all mds rendszerekkel.

(3) Az adatok szamitégépes rendszerbe tdpldlasit vagy modositdsit kizardlag az erre felhatalmazott személyek
végezhetik.

(4) Az adatok biztonsdgdt fizikai vagy elektronikus uton kell biztositani, és azokat a véletlen vagy illetéktelen
modositdsoktSl védeni kell. A tarolt adatok hozzdférhetségét rendszeresen ellendrizni kell. Az adatokokrél rendszeres
idékozonként biztonsdgi mdsolatot kell késziteni. A biztonsdgi mentési adatokat elkiilonitett és biztonsdgos helyen
legaldbb 5 évig vagy az alkalmazandé nemzeti jogban meghatérozott ideig kell megdrizni, amennyiben ez az idGtartam 5
évnél hosszabb.

(5)  Meg kell hatdrozni a rendszer hibdja vagy ledlldsa esetén kovetendd eljarasokat. Ez az adatvisszadllitdsi rendszerekre
is kiterjed.

16. cikk
Mindsités ésvalidalds

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyeknek meg kell hatdrozniuk, hogy a berendezések megfelels
telepitésének és miikodésének biztositdsdhoz mely kulcsfontossigii berendezések mindsitése és kulcsfontossdgt
folyamatok validdldsa sziikséges. Az ilyen minGsit8 és validaldsi tevékenységek — példaul tarolds, komissiézas — hatdlyét és
alkalmazdsi korét dokumentdlt kockdzatkezelési megkozelités alkalmazasaval kell meghatdrozni.

(2) A berendezéseket és folyamatokat alkalmazasuk el6tt és barmilyen jelentds valtozast — pl. javitdst vagy karbantartdst
— kovetSen mindsiteni illetve validdlni kell.

(3) A mindsitésrdl és validaldsrdl szol6 jelentésekben Gsszegezni kell a kapott eredményeket, és a jelentést az adott
esetben észlelt eltérésekre vonatkozé megjegyzésekkel kell ellatni. Szitkség szerint a korrekcids és megel6z6 (CAPA) elveket
kell alkalmazni. A kielégitd validaldsrol és valamely folyamat vagy adott berendezés elfogadasardl igazolé dokumentum
késziil, amelyet a személyzet megfelel§ tagja hagy jéva.

V. FEJEZET

DOKUMENTACIO, ELJARASOK ES NYILVANTARTAS

17. cikk
A dokumentdciéra vonatkoz6 kovetelmények

(1) A dokumentdci6 megfelel a kovetkez8 kovetelményeknek:

a) konnyen hozzaférhet6 vagy visszakereshet;

b) az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tevékenységi kore tekintetében kellGen dtfogo;

c) aszemélyzet altal értett nyelven irédott;

d) nyelvezete vildgos, egyértelmdi.

(2) A dokumenticiot a felhatalmazdssal rendelkezd megfelel6 személyek sziikség szerint jovéhagyjak, aldirjék és

datumozzak. A dokumentdcié nem lehet kézzel irott, kivéve, ha a kézzel irott feljegyzéseket gyakorlati okok indokoljdk.
Ebben az esetben elegendd helyet kell biztositani e nyilvantartdsok elkészitésére.
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(3)  Amennyiben a dokumentdciéban hibdkat taldlnak, azokat haladéktalanul javitani kell, és egyértelmtien nyomon

kovethet6vé kell tenni, hogy ki és mikor javitotta ki azokat.

(4) A dokumenticié esetleges modositdsait aldirdssal és keltezéssel kell elldtni. A mddositds az eredeti informadcié
olvasdsit is lehet6vé teszi. Adott esetben a médositds okat is nyilvantartdsba kell venni.

(5) A dokumentumokat legaldbb 5 évig vagy az alkalmazand6 nemzeti jogban meghatdrozott ideig kell megGrizni,
amennyiben ez az idGtartam 5 évnél hosszabb. A személyes adatokat torélni kell, ha tdroldsukra a forgalmazdsi

tevékenységek céljabol tobbé mar nincs szitkség.

(6) Minden alkalmazottnak azonnali hozzaférése van az elvégzett feladatokra vonatkozd Osszes sziikséges
dokumentaciéhoz.

(7)  Minden papiralapd, elektronikus és hibrid rendszer esetében meg kell hatdrozni az eredeti dokumentumokra és a
hivatalos masolatokra, az adatkezelésre és a nyilvdntartdsokra vonatkozd viszonyokat és ellenérzési intézkedéseket.

18. cikk

Eljardsok

(1) Az eljdrdsok ismertetik az dllatgydgydszati készitmények mindségét befolydsolé nagykereskedelmi forgalmazdsi
tevékenységeket. E tevékenységek kozé tartoznak a kovetkezsk:

a) aszdllitmanyok 4tvétele és ellenGrzése; a beszallitok és a vevik ellendrzése;

=

) tdrolds;

(g)

) ahelyiségek és berendezések takaritdsa és karbantartasa, beleértve a kartevdk elleni védekezést is;

o

) atdroldsi koriilmények ellendrzése és nyilvantartdsa;

o

) az dllatgydgydszati készitmények fuvarozds kozbeni védelme;

=

a készletek helyszini és a szdllitmanyok szallitds kozbeni biztonsiga;

g) az eladhatd készletbdl torténd kivonds;

h) avisszakiildott allatgy6gydszati készitmények kezelése;

i) termékvisszahivési tervek;

j)  mindsités és validlds;

k) ahaszndlhatatlan dllatgyégydszati készitmények drtalmatlanitdsdra vonatkozé eljardsok és intézkedések;

) a panaszok kivizsgaldsara és megolddsara szolgalé eljardsok;

m) a feltételezhet8en hamisitott dllatgydgydszati készitmények azonositdsara szolgdld eljarasok.

(2) Az eljarasokat a felelGs személyek jovahagyjdk, aldirjdk és daitumozzdk.

(3)  Ervényes és jovahagyott eljrasokat kell alkalmazni. A dokumentumoknak egyértelmdinek és kellGen részletesnek kell
lenniiik. Fel kell tiintetni a dokumentumok cimét, jellegét és céljat. A dokumentumokat rendszeresen feliil kell vizsgalni, és
naprakész allapotban kell tartani. Az eljardsokra verzidellen6rzést kell alkalmazni. Egy adott dokumentum feliilvizsgélata

utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzié véletlen felhaszndldsinak megakaddlyozasdra kilon rendszert kell mdkodtetni. A
hatalyon kiviil helyezett vagy elavult eljdrasokat ki kell vonni a munkaallomésokrdl, és archivélni kell.

19. cikk

Nyilvéntartott adatok

(1) A beérkezett vagy széllitott dllatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos valamennyi iigyletrdl addsvételi szamlak,
széllitblevelek formdjdban, vagy elektronikus formédban nyilvantartdst kell vezetni.

(2) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (7) bekezdésében emlitett részletes nyilvantartasokon kiviil a nyilvantartasok
adott esetben tartalmazzdk a nemzeti jogban meghatdrozott tovabbi kovetelményeket is.

(3) A nyilvantartds felvételére az egyes mveletek elvégzésének id6pontjdban keriil sor. Ha a nyilvantartds kézirssal
készilt, azt egyértelmd, olvashaté és tordlhetetlen kézirdssal kell elldtni.
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VI. FEJEZET

MUVELETEK

20. cikk

A miiveletekre vonatkozé kovetelmények

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjdk, hogy az dllatgydgyaszati készitmény azonossdga a
nagykereskedelmi forgalmazds sordn mindvégig ismert maradjon, és minden rendelkezésre all6 eszkozt felhaszndlnak
annak érdekében, hogy minimdlisra csokkentsék annak kockdzatt, hogy hamisitott dllatgydgydszati készitmények
keriiljenek be a legdlis ellatdsi lancba.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjak, hogy az dllatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi
forgalmazdsa a kiils6 csomagoldson feltiintetett informdacidk szerint torténjen.

(3) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjak, hogy az dltaluk az Unidban forgalmazott valamennyi
dllatgyogydszati készitmény:

a,

b

Ras®

rendelkezik az illetékes hatdsag vagy adott esetben a Bizottsdg altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel;

=

illetékes hatosag altal torténd nyilvantartdsba vétel hatdlya ald tartozik;

(g)
~

illetékes hatdsag ltal megadott, a forgalombahozatali engedély kovetelményei aloli mentesség hatdlya ald tartozik;

=

a rendeltetési tagdllam illetékes hatdsdga dltal kiadott, parhuzamos forgalmazasra vonatkozé engedéllyel rendelkezik;

o
~

az (EU) 2019/6 rendelet 110. cikkének (2) és (3) bekezdésével sszhangban felhaszndldsi engedéllyel rendelkezik, vagy

az (EU) 2019/6 rendelet 112. cikkének (2) bekezdése, 113. cikkének (2) bekezdése vagy 114. cikkének (4) bekezdése
alapjan felhaszndland6 készitmények esetében az emlitett rendelet 90. cikkével 6sszhangban vagy adott esetben az
emlitett rendelet 106. cikkének (3) bekezdésében emlitett eljardsoknak megfelelGen kiadott gydrtdsi engedély jogosultjai
importaltak.

R

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek valamennyi kulcsfontossdgi miveletét a mindségbiztositdsi
rendszerben a megfelel§ dokumentdcidban teljeskorten le kell irni.

21. cikk
A kivilasztdsi kritériumok ellendrzése és a szdllitok jovahagydsa

(I)  Amennyiben az dllatgydgydszati készitményeket az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyt6l szerzik be, az dtvevd
nagykereskedelmi forgalmazé ellendrzi, hogy a szidllitd betartja-e az e rendeletben meghatdrozott, az éllatgydgyaszati
készitményekre vonatkozd helyes forgalmazasi gyakorlatot, és rendelkezik-e engedéllyel. Ezeket az informécidkat az
illetékes nemzeti hatésdgoktél vagy az (EU) 2019/6 rendelet 91. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a gydrtdsra,
behozatalra és nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé uni6s adatbdzisbol kell megszerezni. A beszdllitok
megfeleldségének ellendrzését és jovahagydsat az dllatgydgydszati készitmények minden egyes beszerzése el6tt el kell
végezni. Ezt a folyamatot egy eljardssal kell ellendrizni, az eredményeket pedig dokumentdlni és rendszeres id6kozonként
ellendrizni kell a mindségiigyi kockdzatkezelési elvek alapjan.

(2)  Amikor az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek 0j beszdllitokkal @j szerz8dést kotnek, a mésik fél
alkalmassdganak, hozzaértésének és megbizhatdsiganak felmérésére atvilagito ellendrzéseket kell elvégeznie. Az tvilagit6
ellendrzések sordn figyelembe kell venni a kovetkezdket:

a) a beszdllité hirneve vagy megbizhatdsaga;
b) a nagyobb val6szintiséggel hamisitott allatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos ajanlatok;

) az altaldban csak korldtozott mennyiségben hozzaférhet§ allatgyogydszati készitményekre vonatkozé nagy 1éptékd
ajanlatok;

d) a szallit6 altal kezelt allatgydgydszati készitmények szokatlanul nagy valasztéka;

e) szokatlanul alacsony drak.
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22. cikk

A kivélasztisi kritériumok ellenGrzése és a vevik jovihagydsa

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kezdeti és adott esetben id6szakos ellendrzéseket végeznek annak
megéllapitdsa érdekében, hogy vevsik megfelelnek-e az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
kovetelményeknek. Ez magéban foglalhatja a nemzeti joggal 6sszhangban kiadott vevéi engedélyek masolatinak bekérését, az
illetékes hatdsdg honlapjan a statusz ellendrzését és a nemzeti jog szerinti képesités vagy jogosultsdg igazoldsanak bekérését.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tigyleteiket nyomon kovetik, és a kdbitoszerek, pszichotrop anyagok
vagy mds veszélyes anyagok értékesitési jellemzdiben mutatkozé valamennyi szabalytalansagot kivizsgaljdk. Ki kell vizsgdlni és
szitkség esetén az illetékes hatésdgoknak jelenteni kell azokat a szokatlan értékesitési mintdzatokat, amelyek egy
allatgyogyaszati készitmény eltéritésére vagy helytelen haszndlatdra utalhatnak.

23. cikk
Allatgyégyészati készitmények dtvétele

(1) Az allatgyogyészati készitmények dtvételéért felelGs személyek biztositjak, hogy a beérkez§ széllitmany megfeleld, az
dllatgyogydszati készitmények jovahagyott beszallitoktdl szdrmaznak, és azok a szdllitds sordn elszenvedett kdrosoddsoktdl
mentesek.

(2) A kiilonleges tdroldsi vagy biztonsagi intézkedéseket igényld allatgydgydszati készitményeket kiemelten kell kezelni,
és e készitményeket a megfelels ellen6rzések elvégzése utan azonnal megfelel§ tarold létesitményekbe kell helyezni.

(3) Az unids piacra szant allatgyogydszati készitmények gyartdsi tételeit nem lehet eladhaté készletbe helyezni azelétt,
hogy az eljarasokkal 6sszhangban nem gy6z8dtek meg arrdl, hogy értékesitésiiket engedélyezték. Mas tagallambol érkezd
gyartasi tételek eladhaté készletbe helyezése el6tt az (EU) 2019/6 rendelet 97. cikkének (6) és (9) bekezdésében emlitett
ellendrzési jelentést, adott esetben az ugyanazon rendelet 97. cikkének (7) bekezdésében emlitett szitkséges vizsgalatok
eredményeit vagy a szoban forgd piacra bocsatds egyenértékii rendszeren alapul6, masfajta igazoldsdt megfelelGen képzett
személyzetnek kell gondosan ellendriznie.

24. cikk
Térolds

(1) Az éllatgydgydszati készitményeket a valészinii megvaltozdsukat eredményezd egyéb termékektdl elkiilonitve kell
tarolni, és védeni kell a fény, a h6mérséklet, a nedvesség és mds kiils6 tényezSk kdros hatdsaitdl. Kiilonos figyelmet kell
forditani a sajatos tdrolasi koriilményeket igényl6 allatgydgydszati készitményekre.

(2) Az dllatgyogydszati készitmények beérkezd tdroldedényeit a tdrolds elStt szikség esetén meg kell tisztitani. A
beérkezd drukon végzett tevékenységek nem befolydsolhatjdk az allatgydgydszati készitmények minGségét.

(3) A raktdrozdsi miiveleteket tgy kell elvégezni, hogy biztositsdk a megfelel§ tdroldsi kortilmények fenntartdsdt, és
lehet6vé tegyék a készletek megfelel§ biztonsdgat.

(4) A készlet forgdsat a lejarati id6 szerinti sorrend (first expiry, first out) elve szerint kell biztositani. A kivételeket
dokumentalni kell.

(5) Az dllatgydgydszati készitmények kezelése és taroldsa sordn el kell keriilni azok kiomlését, torését, szennyezSdését és
keveredését. Az allatgyogyaszati készitmények nem tdrolhatok kozvetlenill a padlon, kivéve, ha az ilyen tdroldst a
csomagolds kialakitdsa lehet6vé teszi (példdul néhdny palackos orvosi gdz esetében).

(6)  Alejdrati id6hoz kozeledd dllatgyogydszati készitményeket fizikailag vagy — ezzel egyenértékd elektronikus rendszer
megléte esetén — elektronikusan azonnal el kell kiiloniteni az eladhaté készlettdl.

(7) A készletnyilvantartdst — a nemzeti jog kovetelményeire tekintettel — rendszeresen el kell végezni. A készletek
szabdlytalansagait ki kell vizsgdlni és dokumentélni kell.
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25. cikk
Lejdrt dllatgy6gydszati készitmények megsemmisitése

(1) A megsemmisitésre szant dllatgydgyaszati készitményeket megfelelSen azonositani kell, elkiilonitve kell tartani, és
eljardssal 6sszhangban kell kezelni.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmények megsemmisitését az e termékek kezelésére, szdllitisira és drtalmatlanitdsira
vonatkozd kovetelményekkel 6sszhangban kell végezni.

(3) A megsemmisitett dllatgyogydszati készitmények nyilvantartdsit a 3. cikkben emlitett mindségbiztositdsi
rendszerben meghatdrozott ideig kell meg6rizni.

26. cikk
Kigyfijtés
Ellen6rzé 1épéseket kell bevezetni annak biztositdsdra, hogy a megfelel§ dllatgydgydszati készitményt keriiljenek

kigytjtésre. A kigydijtott dllatgygyaszati készitménynek megfelelS eltarthatésagi idGvel kell rendelkeznie, és meg kell
gy6z6dni arrdl, hogy a tdrolds sordn nem kdrosodott.

27. cikk
Szallitds

(1)~ Minden szdllitmanyt elektronikus vagy fizikai dokumentum kisér, és az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (7)
bekezdésében emlitett informacidkon kiviil egyedi azonositd szdmot is tartalmaz, amely lehetévé teszi a szallitdsi utalvany
azonositdsdt, az alkalmazand6 szdllitdsi és tdroldsi feltételeket, valamint a nemzeti jogban meghatdrozott tovabbi
kovetelményeket.

(2) Az elektronikus vagy fizikai nyilvantartdsokat tgy kell vezetni, hogy az édllatgyogydszati készitmény helye ismert
legyen.

28. cikk
Kivitel

(1) Az olyan dllatgydgyaszati készitmények kivitelekor, amelyekre sem az illetékes nemzeti hatdsdg, sem a Bizottsag nem
adott ki az (EU) 2019/6 rendelet III fejezete szerinti forgalombahozatali engedélyt, a nagykereskedelmi forgalmazok
megteszik a megfeleld intézkedéseket annak megakadélyozasdra, hogy ezek az dllatgydgydszati készitmények eljussanak az
unios piacra.

(2)  Amennyiben az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek harmadik orszdgokbeli személyeknek szallitanak
allatgyogydszati készitményeket, biztositaniuk kell, hogy a gydgyszereket kizdrdlag az érintett harmadik orszdg
alkalmazand6 jogi és kozigazgatdsi rendelkezéseinek megfelelSen nagykereskedelmi forgalmazds vagy lakossdg részére

torténd szallitds céljabol allatgyogyaszati készitmények atvételére engedéllyel rendelkezd vagy arra jogosult személyeknek
adjdk at.

VII. FEJEZET

PANASZOK, VISSZAKULDES, FELTETELEZHETGEN HAMISITOTT ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK ES
TERMEKVISSZAHIVASOK
29. cikk
Panaszok

(1) A panaszokat az Osszes eredeti adattal egyiitt kell nyilvantartani. Kilonbséget kell tenni az éllatgydgyaszati
készitmény mindségével, illetve a nagykereskedelmi forgalmazdssal kapcsolatos panaszok kozott.
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Az dllatgyogydszati készitmény mindségével kapcsolatos panasz és a termék lehetséges hibdja esetén a gyartét vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjat haladéktalanul tdjékoztatni kell.

A panasz eredetének vagy okdnak azonositdsa érdekében az dllatgydgydszati készitmény forgalmazdsaval kapcsolatos
minden panaszt alaposan ki kell vizsgélni.

(2)  Kikell jel6lni egy személyt a panaszok kezelésére, és megfelel§ személyzetet kell biztositani e személy tdimogatdsdra.

(3) A panasz kivizsgalasa és értékelése utdn adott esetben megfelel§ nyomon kovetd intézkedéseket (ezen beliil CAPA-t)
kell tenni, ideértve sziikség szerint a nemzeti illetékes hat6sagok értesitését.

30. cikk

Visszakiildés

(1)  Avisszakiildott dllatgy6gyaszati készitményeket irdsos, kockdzatalapu eljards szerint kell kezelni, figyelembe véve az
érintett allatgyogyaszati készitmény jellegét, a készitmény dltal igényelt kiillonleges taroldsi feltételeket és a széllitds Ota eltelt
idét. A visszakiildést a nemzeti jognak és a felek kozotti szerz6déses megallapoddsoknak megfelelGen kell végrehajtani.

(2)  Azokat az allatgydgyaszati készitményeket, amelyek madr kikeriiltek az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy
felel@ssége aldl, csak akkor lehet az eladhat6 készletbe visszajuttatni, ha az aldbbi feltételek mindegyike fennall:

a) az allatgyogyaszati készitmények a felbontatlan és sértetlen masodlagos csomagoldsukban, j6 dllapotban talalhatok;
b) az dllatgydgyaszati készitmények még nem jartak le, és nem keriilt sor a visszahivasukra;

) a nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel nem rendelkezd vevétdl, illetve a gydgyszertdrakbdl vagy az érintett
tagdllam nemzeti jogdval osszhangban dllatgydgydszati készitmények lakossigi értékesitésére engedéllyel rendelkezd
személyektSl visszakiildott dllatgydgydszati készitményeket a mindségiigyi kockdzatkezelési elvek alkalmazdsdval
meghatdrozott, elfogadhaté hatariddn belul kiildték vissza;

d) az dllatgydgydszati készitményeket az dllat tulajdonosa nem kiildte vissza a gybgyszertirba vagy mds, az érintett
tagdllam nemzeti jogdval osszhangban dllatgydgydszati készitmények lakossdgi értékesitésére engedéllyel rendelkezd
személy részére, kivéve, ha a visszakiildést az adott tagéllam nemzeti joga megengedi;

€) a vevd igazolta, hogy az dllatgyogydszati készitményeket sajétos tdroldsi kovetelményeiknek megfelelGen szllitottak,
taroltdk és kezelték;

f) az dllatgydgydszati készitményeket egy kell6en képzett és hozzdértd, erre felhatalmazassal rendelkezd személy
megvizsgalta és értékelte;

g) az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek észszeri bizonyitékkal rendelkeznek arra vonatkozdan, hogy az
allatgy6gydszati készitményt az azt visszakiild§ vevd részére leszdllitottdk, amit az eredeti széllitolevél mdsolataival
vagy a szdmlaszdmokra, tételszdmokra, lejdrati iddre stb. val6 hivatkozdssal igazolnak a nemzeti jog elGirdsainak
megfelelden, és nincs ok azt feltételezni, hogy az dllatgydgyaszati készitményt meghamisitottak.

(3) A hémérsékletet tekintve sajdtos tdroldsi koriilményeket, példdul alacsony hémérsékletet igényls dllatgydgydszati
készitmények eladhaté készletbe vald visszahelyezése csak akkor torténhet meg, ha dokumentdlt bizonyiték all
rendelkezésre arrdl, hogy a terméket az a)—f) pontban meghatdrozott id6tartamok alatt az engedélyezett tdroldsi
koriilmények kozott taroltdk. Eltérés esetén kockazatértékelést kell végezni, amely igazolja az dllatgy6gyaszati készitmény
integritdsdt. A bizonyitéknak a kovetkezd 1épések mindegyikére ki kell terjednie:

a) avevlnek torténd kiszallitds;

b) az dllatgydgyaszati készitmény vizsgalata;

¢) a szallitdsi csomagolds felnyitdsa;

d) az dllatgyogydszati készitmény visszajuttatdsa a csomagoldsba;
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e) begytijtés és az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek részére torténd visszakiildés;

f) visszahelyezés a nagykereskedelmi forgalmazé telephelyén taldlhaté hiitGbe.

(4) Az eladhat6 készletbe visszahelyezett drukat gy kell elhelyezni, hogy a lejarati id6 szerinti sorrend (first expiry, first
out) rendszere hatékonyan mtikodjon.

(5) A visszaszerzett ellopott dllatgydgydszati készitmények nem helyezhet6k vissza az eladhaté készletbe, és nem
értékesithetSk a vevsk részére.

31. cikk
Hamisitott dllatgy6gydszati készitmények

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (6) bekezdésében emlitett tdjékoztatdson tilmenden a nagykereskedelmi
forgalmazok haladéktalanul beszintetik minden olyan éllatgyégydszati készitmény forgalmazdsit, amelyrdl
megallapitottak, hogy hamisitottak vagy feltehetGen hamisitottak, és az illetékes hatdsigok dltal meghatdrozott
utasitidsoknak megfeleléen jirnak el. Ezt eljdrdsban kell szabdlyozni. Az eseményt az Gsszes eredeti adattal egyiitt
nyilvantartdsba kell venni és ki kell vizsgalni.

(2) Az ellatdsi lancban taldlt, feltehet8en hamisitott allatgydgyaszati készitményeket fizikailag vagy — ezzel egyenértékd
elektronikus rendszer megléte esetén — elektronikusan azonnal el kell kiiloniteni. Az elldtdsi ldncban taldlt hamisitott
allatgyogyaszati készitményeket fizikailag azonnal el kell kiiloniteni, az Osszes tobbi dllatgydgydszati készitménytdl tavol,
kiilon erre szolgdlé helyen kell tarolni, és megfelelGen fel kell cimkézni. Az ilyen készitményekkel kapcsolatos Gsszes
lényeges tevékenységet dokumentalni kell és a nyilvantartast meg kell Grizni.

32. cikk
Termékvisszahivds

(1)  Dokumentdciét és eljdrasokat kell bevezetni annak biztositdsdra, hogy az dtvett és forgalmazott dllatgydgydszati
készitmények esetleges termékvisszahivés céljabol nyomon kovethetSk legyenek.

(2) Az dllatgydgyaszati készitmény visszahivdsa esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfelels
siirg@sséggel és egyértelmii gyakorlati utasitdsokkal tdjékoztatjdk mindazokat az érintett vevdket, akik részére a terméket
forgalmaztdk.

(3) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tdjékoztatjak az illetékes nemzeti hatdésdgot minden visszahivott
dllatgyogydszati készitményrSl. Az allatgyogyaszati készitmény kivitele esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
személyek a nemzeti jog el6irdsainak megfelelGen tdjékoztatjak a harmadik orszagbeli vevéket vagy a harmadik orszdg
illetékes hatdsagait a termékvisszahivasrol.

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek a minGségiigyi kockazatkezelési elvek alapjdn rendszeresen értékelik
az dllatgyogyaszati készitmények visszahivdsara vonatkozé intézkedések hatékonysagat.

(5) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjdk, hogy a termékvisszahivdsi miveleteket azonnal és
barmikor meg lehessen kezdeni.

(6) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek egy termékvisszahivasi tizenet utasitdsait kovetik, amelyet sziikség
szerint jové kell hagyatni az illetékes hatésdgokkal.

(7)  Valamennyi termékvisszahivasi miveletet az elvégzésének idSpontjdban nyilvantartdsba kell venni. A nyilvantartdst
akaddly nélkiil az illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsatani.

(8) A forgalmazdsi nyilvdntartdsnak konnyen hozzaférhet6nek kell lennie a termékvisszahivasért felelds személyek
szamdra, és elegendd informdciét kell tartalmaznia a forgalmazokrdl és a kozvetlenil elldtott vevékrdl (cimekkel,
telefonszamokkal és a munkaidén beliili és kiviili elektronikus kommunikdcids eszkozokkel, a nemzeti jogszabélyok éltal
elirt tételszamokkal és a szdllitott mennyiségekkel), beleértve az exportdlt dllatgyégydszati készitmények és
dllatgyogydszati készitmények mintdira vonatkoz6 adatokat is.

(9) A termékvisszahivasi eljards elGrehaladdsdt zardjelentésbe kell foglalni, amely tartalmazza a visszahivott
allatgyogydszati készitmény leszdllitott és visszagytjtott mennyiségei kozotti egyeztetést is.
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VIIL. FEJEZET

KISZERVEZETT TEVEKENYSEGEK

33. cikk

A megbizo kotelezettségei
(1) A kiszervezett tevékenységekért a felelGsség a megbiz6t terheli.

(2) A megbizé felels azért, hogy felmérje a megbizott hozzadértését a szitkséges munka eredményes elvégzésével
kapcsolatban, és a szerz6dés és auditok révén biztositsa az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé helyes forgalmazdsi
gyakorlat elveinek kovetését. A megbizonak a kiszervezett tevékenységek megkezdése elétt el kell végeznie a megbizott
ellenérzését, valamint nyomon kell kovetnie és feliil kell vizsgdlnia a megbizott teljesitményét. Az audit gyakorisdgdt a
kiszervezett tevékenységek jellegétsl filggd kockdzat alapjan kell meghatdrozni. Amennyiben a kiszervezett
tevékenységekben valtozds tortént, a megbizonak kockdzatértékelést kell végeznie a valtozdsellendrzés részeként annak
meghatdrozasara, hogy szikség van-e ismételt auditra. A megbizott lehetévé teszi a megbizd szdmdra a kiszervezett
tevékenységek ellenGrzését.

(3) A megbiz6 a megbizott rendelkezésére bocsatja a szerz8dés tirgyat képezd miiveletek elvégzéséhez sziikséges Osszes
informdciot, az dllatgydgydszati készitményre vonatkozd egyedi kovetelményekkel és barmilyen més vonatkozé
kovetelménnyel osszhangban.

34. cikk

A megbizott kotelezettségei

(1) A megbizott a megbiz6 dltal megrendelt munka elvégzéséhez megfelel§ berendezésekkel, eljarasokkal, ismeretekkel
és tapasztalattal, valamint hozzdért6 személyzettel, tovdbbd ha a tevékenység ezt megkivinja, akkor megfelel§
helyiségekkel is rendelkezik.

(2) A megbizott a szerz6dés targyat képez6 munka egyetlen részét sem szervezheti ki harmadik félnek a megéllapodas
megbiz6 dltal elvégzett elGzetes értékelése és jovdhagydsa, valamint a harmadik félnek a megbiz6 vagy a megbizott dltal
elvégzett auditja nélkill. A megbizott és barmely harmadik fél kozott 1étrejott megallapodds biztositja, hogy a
nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé informdaciét ugyantgy hozzéaférhet6vé tegyék, ahogyan az eredeti megbizo és
megbizott kozott tortént.

(3) A megbizott tartézkodik minden olyan tevékenységtsl, amely hatranyosan érintené a megbiz6 megbizdsabol kezelt
allatgydgydszati készitmények minGségét.

(4) A megbizott a szerzdés elGirdsaival Osszhangban minden olyan informaciét tovdbbit a megbizonak, amely
befolydsolhatja az dllatgy6gydszati készitmények mindségét.

IX. FEJEZET

ONELLENORZES

35. cikk

Onellendrzési program

Meghatérozott id6n beliil 6nellenérzési programot kell végrehajtani, amely kiterjed az dllatgydgyaszati készitmények helyes
forgalmazdsi gyakorlatdnak valamennyi szempontjdra, valamint az e rendeletnek és az eljardsoknak val6 megfelelésre.
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36. cikk

Onellendrzések végzése és nyilvantartisba vétele
(1) Az onellendérzések tobb kiilondlls, korldtozott hatokord onellendrzésre oszthatdk fel.

(2) A kijelolt hozzaért8 személyzet elfogulatlan és részletes onellendrzéseket végez. A fuggetlen kiils6 szakértdk éltal
végzett auditok az onellendrzés helyettesitésére nem alkalmazhatok.

(3) Minden onellendrzésr6l nyilvantartast kell vezetni. A jelentések az ellendrzés sordn tett Osszes észrevételt
tartalmazzdk. A jelentés egy példanydt a vezetGség és mds érintett személyek rendelkezésére kell bocsdtani.

(4)  Szabdlytalansagok vagy hidnyossdgok észlelése esetén azok okdt meg kell hatdrozni, a korrekcids és megel6z8
intézkedéseket (CAPA) dokumentdlni kell és nyomon kell kovetni. A CAPA hatékonysdgit feliil kell vizsgalni.

X. FEJEZET

FUVAROZAS

37. cikk

Fuvarozdsi kovetelmények

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett, dllatgydgydszati készitményeket szdllitd személyek felelések ezen
allatgybgyaszati készitmények toréstdl, hamisitastol és lopastdl vald védelméért, valamint annak biztositasdért, hogy a
hémérsékleti feltételek a fuvarozds sordn az elfogadhatd hatdrokon belill maradjanak, és lehetdség szerint figyelemmel
kisérik ezeket a kortilményeket.

(2)  Fuvarozds kozben az dllatgy6gydszati készitményekre el8irt tdroldsi vagy fuvarozdsi feltételeket a gyartok és a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal meghatdrozott vagy a kiilsé csomagoldson feltiintetett hatarértékeken beliil
kell tartani.

(3)  Ha a szallitds sordn olyan eltérés tortént, mint példaul hémérsékleti kilengés vagy az éllatgydgydszati készitmény
kdrosoddsa, ezt jelenteni kell az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyeknek és az érintett dllatgydgydszati
készitmények cimzettjének annak érdekében, hogy értékelni tudjék az érintett dllatgydgydszati készitmények mindségére
gyakorolt lehetséges hatdsokat. Eljérdst kell alkalmazni a h6mérsékleti kilengések kivizsgaldsara és kezelésére is.

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek biztositjak, hogy az dllatgydgydszati készitmények forgalmazasara,
taroldsdra vagy kezelésére haszndlt jarmtivek és berendezések haszndlati céljuknak megfelelGek és felszereltségiik lehet6vé
teszi, hogy az éllatgy6gyaszati készitményeket megvédjék a mindségiiket és a csomagoldsuk épségét esetleg érintd
koriilményektdl.

(5) A forgalmazdsi folyamatban kozrem(ikodd osszes jarmd és berendezés mikodtetését és karbantartdst — igy a
takaritast és a biztonsagi ovintézkedéseket is — eljarasokban kell szabalyozni.

(6) A jirmiivek takaritdsdra kivalasztott és hasznalt berendezések nem lehetnek szennyezés forrdsai.

(7) A széllitdsi Gtvonalak kockdzatértékelése alapjan kell meghatdrozni, hogy hol van szitkség a hémérséklet
szabdlyozdsdra. A szdllitds sordn a hdémérséklet jarmtveken vagy konténereken beliili ellendrzésére hasznalt
berendezéseket karban kell tartani, és minGségiigyi kockazatkezelési elvek alapjan meghatarozott rendszeres id6kozonként
kalibrélni kell.

(8) Az dllatgydgydszati készitmények és az emberi felhaszndldsra szdnt gyGgyszerek kezelése sordn lehetdség szerint
kiilon erre a célra szolgdl6 jarmiveket és berendezéseket kell hasznalni. Nem kiilon erre a célra szolgdld jarmtivek és
berendezések haszndlata esetén eljardsokat kell bevezetni annak biztositisdra, hogy az dllatgydgydszati készitmények
mindségét semmi se veszélyeztesse.
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(9) A szdllitmanyokat a széllitélevélen feltiintetett cimre és a cimzett kezéhez kell tovabbitani vagy telephelyére kell
kézbesiteni. Az dllatgy6gydszati készitmények mds helyen nem hagyhatok.

(10) A rendes hivatali idén kivilli siirgésségi szallitmanyok esetére személyeket kell kijelolni, és eljarasoknak kell
rendelkezésre allniuk.

(11)  Amennyiben a fuvarozdst harmadik fél végzi, a hatilyos szerz8désnek tartalmaznia kell a 33. és 34. cikk
kovetelményeit, és egyértelmien meg kell allapitania a harmadik félnek az dllatgyogydszati készitmények helyes
forgalmazdsi gyakorlatanak valéo megfelelés biztositdsra vonatkozo kotelezettségeit. Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett
személyek felhivjak a fuvarozok figyelmét a szallitmdnyra vonatkozé relevans fuvarozdsi feltételekre.

(12)  Haa szdllitasi utvonalnak része a kirakodds és visszarakodds, vagy egy szallitdsi kozpontban végzett tranzittdrolds, a
koztes raktdrozdsi létesitményeknek tisztdnak és biztonsdgosnak kell lenniiik, és adott esetben lehetdvé kell tenniiik a
hémérséklet ellenSrzését.

(13)  Gondoskodni kell a széllitasi Gtvonal kovetkezd szakasza el6tti virakozds sordn megvalsulé dtmeneti tdrolds
id6tartamanak minimalizdldsarol.

38. cikk
Térol6edények, csomagolds és cimkézés

(1) Az dllatgyogydszati készitményeket olyan tdroléedényekben kell széllitani, amelyek semmilyen kdros hatdst nem
gyakorolnak az dllatgydgydszati készitmények mindségére, és megfelel§ védelmet nydjtanak a kiils6 hatdsokkal — igy a
szennyez$déssel — szemben is.

(2)  Atartaly és a csomagolds kivalasztdsa a kovetkez6kon alapul:

a) az dllatgybgydszati készitmények téroldsi és szallitdsi kovetelményei;

b) az dllatgy6gydszati készitmény adott mennyiségének tarolasdhoz sziikséges tér;

) agydgyszerformdk, beleértve a gydgypremixeket is;

d) avérhat6 kiils6 h6mérsékleti szélsGértékek;

e) a széllitds becsiilt maximalis id6tartama, beleértve a vimeljards soran végzett tranzittdroldst;
f) acsomagolds minGsitési stitusza;

g) a szdllitétartdlyok validdcios stétusza.

(3) A tartdlyokat a kezelési és tdroldsi kovetelményekrdl és az dllatgydgydszati készitmények mindenkori megfeleld
kezelését és biztonsagat biztositd ovintézkedésekrdl elegendd informdciét feltiintetd cimkékkel kell elltni. A tartdlyok
lehet6vé teszik a tartdly tartalmanak és a forrdsnak az azonositdsat.

39. cikk

Kiilonleges koriilményeket igényl6 készitmények

27 7z

(1) A kilonleges koriilményeket igényld allatgyogydszati készitményeket, példdul kabitoszereket vagy pszichotrop
anyagokat tartalmazé szallitmanyok tekintetében az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek az érintett tagdllam éltal
el6irt kovetelményekkel Gsszhangban biztonsdgos és védett ellitdsi lancot tartanak fenn e készitmények szdmadra. E
készitmények széllitasdra tovabbi ellen6rz8 rendszereket kell bevezetni. Minden lopasi esetet protokoll alkalmazdsaval kell
kezelni.

(2) A rendkivil aktiv anyagokat tartalmazé allatgyGgydszati készitményeket az alkalmazandé biztonsigi
intézkedéseknek megfelel6en biztonsagos, e célra kialakitott és védett tartdlyokban és jarmivekben kell széllitani.
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(3) A hémérsékletre érzékeny éllatgydgyaszati készitmények esetében mindsités targydt képezd berendezéseket (pl.
hétarté csomagoldst, szabalyozott hémérsékletd tartdlyokat vagy jarmdveket) kell alkalmazni annak érdekében, hogy a
gyartd, a nagykereskedelmi forgalmazé és a vevd kozott biztosithatok legyenek a megfeleld szallitdsi koriilmények, kivéve,
ha a termék stabilitdsat mds széllitasi feltételekkel igazoltdk.

(4)  Szabdlyozott hémérsékletdi jarmiivek igénybevétele esetén a szdllitds sordn alkalmazott hémérsékletmérs
berendezések karbantartdsat és kalibraldsat rendszeres id6kozonként el kell végezni. Reprezentativ korilmények kozott
hémérsékleti térképezést kell elvégezni, és figyelembe kell venni az adott évszakra jellemzd héingadozdsokat.

(5) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfelel§ indokolassal elldtott kérés esetén és vératlan esemény
esetén mindig kotelesek a vevék rendelkezésére bocsitani azokat az informdcidkat, amelyek igazoljak, hogy az
allatgyogydszati készitmények megfelelnek a hémérsékleti taroldsi vagy szdllitdsi feltételeknek.

(6)  Hészigetelt dobozokban elhelyezett hiitStasakok alkalmazdsa esetén tigyelni kell arra, hogy az éllatgydgyaszati
készitmény a htitGtasakkal ne kertiljon kozvetlen érintkezésbe.

(7) A személyzetnek képzést kell kapnia a hészigetelt dobozok 6sszedllitdsi eljardsairdl — az évszak fiiggvényében is — és
a hiit6tasakok tjrafelhasznaldsarol.

(8) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek a hiitGtasakok tjrafelhasznaldsanak ellenSrzésére rendszert vezetnek
be annak érdekében, hogy nem teljesen lehiitott tasakokat tévedésbél ne lehessen felhaszndlni. Az 1. cikk (2) bekezdésében
emlitett személyek biztositjdk a fagyasztott és a hitott tasakok kozotti megfeleld fizikai elkiilonitést.

(9) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyeknek le kell irniuk az érzékeny éllatgyogydszati készitmények szallitdsi
folyamatat és az eljardsok szezondlis h6mérséklet-valtozdsainak ellendrzését.

XI. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK

40. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jiilius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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