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EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJY, ISTAIGY IR ORGANU PRIIMTI
KOMUNIKATAI

EUROPOS KOMISIJA

Gairés

2013 m. lapkricio 5 d.

dél Zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos

(Tekstas svarbus EEE)
(2013/C 343/01)

[VADAS

Sios gairés pagristos Direktyvos 2001/83/EB 84 (') straipsniu ir
85b straipsnio 3 dalimi.

Komisija 1994 m. paskelbé ES geros platinimo praktikos (GPP)
gaires (%). 2013 m. kovo mén. paskelbtos perzitirétos gaires (%),
kuriose atsizvelgiama | Europos Sajungoje padaryta paZanga
tinkamo vaisty laikymo ir platinimo praktikos srityje ir | naujus
reikalavimus, nustatytus Direktyva 2011/62[ES (*).

Jose istaisomos faktinés klaidos, nustatytos perzitiréty gairiy
5.5 ir 6.3 poskyriuose. Be to, i$samiau paaiskinamas perzZitiros
pagrindas ir jsigaliojimo data.

Jomis pakei¢iamos 2013 m. kovo mén. paskelbtos GPP gairés.

Didmeninis vaisty platinimas yra svarbi integruotos tiekimo
grandinés valdymo veiklos dalis. Siuolaikinis vaisty platinimo
tinklas darosi vis sudétingesnis ir jo veikloje dalyvauja daug
dalyviy. Siose gairése nustatytos atitinkamos priemonés,
kuriomis siekiama padéti didmeniniams platintojams vykdyti

(") 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos dircktyva
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

(?) Gairés dél zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos (OL
C 63,1994 3 1, p. 4).

(}) 2013 m. kovo 7 d. gairés dél zmonéms skirty vaisty geros platinimo
praktikos (OL C 68, 2013 3 8, p. 1).

() Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES, kuria i§ dalies
keiciamos Direktyvos 2001/83/EB dél falsifikuoty vaisty patekimo j
teisétg tiekimo tinklg prevencijos (OL L 174, 2011 7 1, p. 74).

savo veiklg ir uzkirsti kelig falsifikuoty vaisty patekimui | teiséta
tickimo granding. Laikantis $iy gairiy bus uZtikrinta platinimo
grandinés kontrolé ir vaisty kokybé bei patikimumas.

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 17 dalj didmeninis
vaistiniy preparaty platinimas — ,tai visos veiklos risys, apiman-
Cios vaisty gavima, laikymg, tiekimg ar eksportavima, isskyrus jy
tickima visuomenei. Tokia veikla vykdoma su gamintojais arba
ju produkcijos saugotojais, importuotojais, kitais didmeniniais
platintojais arba su vaistininkais bei asmenimis, turinciais
leidimg ar teis¢ tose valstybése narése tiekti Siuos vaistus visuo-
menej.”

Visi didmeninio platinimo veikla uzsiimantys asmenys turi turéti
didmeninio  platinimo  leidimg.  Direktyvos  2001/83/EB
80 straipsnio g punkte nustatyta, kad platintojai privalo laikytis
geros platinimo praktikos (GPP) principy ir gairiy.

Turint gamybos leidima leidziama platinti leidime nurodytus
vaistus. Todél gamintojai, kurie platina savo produktus, privalo
vadovautis GPP.

Didmeninio platinimo apibréz¢iai neturi jtakos, ar platintojas
jsisteiges arba vykdo veiklg specialiosiose muity teritorijos
dalyse, pvz., laisvosiose zonose arba laisvuosiuose sandéliuose.
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Sie platintojai taip pat privalo laikytis visy jsipareigojimy, susi-
jusiy su didmeninio platinimo veikla (kaip antai eksportu,
laikymu arba tiekimu). Kiti vaisty platinimo grandinés dalyviai
taip pat turéty vadovautis atitinkamais $iy gairiy skyriais.

Kiti dalyviai, kaip antai tarpininkai, taip pat gali dalyvauti vaisty
platinimo veikloje. Pagal Direktyvos 2001/83/EB 85 straipsnio b
punkta asmenys, kurie tarpininkauja vaisty prekyboje, privalo
laikytis tam tikry didmeniniams platintojams taikytiny nuostaty
ir konkre¢iy tarpininkavimo nuostaty.

1 SKYRIUS. KOKYBES VALDYMAS
1.1. Principas

Didmeniniai platintojai privalo taikyti kokybés sistems, pagal
kuria biity nustatoma su jy veikla susijusi atsakomybé, procesai
ir rizikos valdymo principai (!). Visa platinimo veikla turi bati
aiSkiai apibrézta ir sistemingai perZzitirima. Visi esminiai plati-
nimo procesy etapai ir svarbiis poky¢iai turi biiti pagrindziami
ir, kai tinka, patvirtinami. UZ kokybés sistema atsakingi organi-
zacijos vadovai, kurie privalo kontroliuoti $ig sistemg ir aktyviai
dalyvauti ja jgyvendinant; ji turi baiti pagrista personalo jsiparei-
gojimais.

1.2. Kokybés sistema

Kokybés valdymo sistema turi apimti organizacijos struktiirg,
procediras, procesus ir iSteklius, taip pat veiklg, kuri bitina
siekiant uZztikrinti, kad tiekiamas produktas islikty kokybiskas
ir patikimas ir kad saugojant ir gabenant §j produktg, jis nepa-
tekty | neteiséta tiekimo granding.

Kokybés sistema turi bati i§samiai patvirtinama dokumentais, o
jos veiksmingumas — stebimas. Visa su kokybés sistema susijusi
veikla turi bati apibréziama ir patvirtinama dokumentais. Reikia
parengti kokybés zinyna arba lygiavertj dokumenta.

Vadovai turi paskirti atsakingaji asmenj, kuriam bty suteikti
aiskiai apibreézti jgaliojimai ir kuris bty atsakingas uz kokybés
sistemos jdiegimg ir priezitirg.

Platinimo vadovai turi uztikrinti, kad bty paskirta pakankamai
uz kiekvieng kokybés sistemos dalies jgyvendinima atsakingy
kompetentingy darbuotojy ir kad Siuo tikslu bty pasiriipinta
reikalavimus ir poreikius atitinkanc¢iomis patalpomis, jranga ir
priemonémis.

Plétojant arba koreguojant kokybés sistema, reikia atsizvelgti j
platintojo veiklos masta, organizavimga ir sudétingumg.

Turi veikti pokyciy kontrolés sistema. Si sistema turi apimti
kokybei kylancios rizikos valdymo principus ir biiti proporcinga
bei veiksminga.

Kokybeés sistema turi uZztikrinti, kad:

(") Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio h punktas.

i) vaistai buty jsigyjami, laikomi, tiekiami arba eksportuojami
laikantis GPP reikalavimy;

i) baty aiskiai apibrézta vadovy atsakomybé;

iii) produktai baty pristatomi reikiamiems gavéjams per
priimting laikotarpj;

iv) jrasai bty daromi tuo paciu metu, kai atlickami tam tikri
veiksmai;

v) nukrypimai nuo nustatytos tvarkos bity patvirtinami doku-
mentais ir tiriami;

vi) vadovaujantis kokybei kylancios rizikos valdymo principais,
siekiant iStaisyti nukrypimus ir jy i$vengti, buty imamasi
atitinkamy taisomyjy ir prevenciniy veiksmy (TIPV, angl.
CAPA).

1.3. Uzsakomosios veiklos valdymas

Kokybés sistema turi apimti visos su vaisty pirkimu, laikymu,
tiekimu ar eksportu susijusios uzsakomosios veiklos kontrole ir
perzitirg. | $iuos procesus turi biti jtrauktas kokybei kylancios
rizikos valdymas ir jie turi apimti:

i) vykdytojo tinkamumo ir kompetencijos vykdyti uzsakomaja
veikla ir, prireikus, leidimo statuso tikrinima;

i) atsakomybés uz su kokybe susijusiag uzsakomojoje veikloje
dalyvaujanciy Saliy veikla ir su ja susijusiy komunikacijos
procesy nustatyma;

iii) vykdytojo veiklos rezultaty stebéjimg ir perZitira ir nuolatinj
visy biitiny patobulinimy nustatymg bei jgyvendinima.

1.4. Vadovy vykdoma perziiira ir stebé&jimas

Vadovai turi biti nustate oficialig periodinés kokybés sistemos
perzitiros procediirg. PerZzitira turi apimti:

i) kokybés sistemos tiksly jgyvendinimo vertinima;

ii) veiklos rodikliy, pagal kuriuos galima stebéti kokybés
sistemos procesy veiksminguma, kaip antai skundy, nukry-
pimy, TIPV, procesy pokyc¢iy vertinima bei iSorés institucijy
atliekamus vertinimus, kaip antai patikras, jy metu nusta-
tytus faktus ir klienty auditus;

iii) atsirandancius teisés aktus, gaires ir kokybés klausimus,
kurie gali turéti poveikj kokybés valdymo sistemai;

iv) naujoves, kurios galéty padidinti kokybés sistemos veiksmin-
gumy;

v) verslo aplinkos ir tiksly pokycius.
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Kiekvienos vadovy atliktos kokybés sistemos perzifiros rezul-
tatus reikia atitinkamu laiku patvirtinti dokumentais, o informa-
cija apie rezultatus — veiksmingai iSplatinti organizacijos viduje.

1.5. Kokybei kylancios rizikos valdymas

Kokybei kylanc¢ios rizikos valdymas yra sistemingas vaisty
kokybei kylancios rizikos vertinimo, kontrolés, perzitros ir
informacijos apie ja perdavimo procesas. Ji galima taikyti ir
pries iskylant, ir iSkilus konkreciai rizikai.

Kokybei kylancios rizikos sistema turi uztikrinti, kad tokios
rizikos vertinimas bty grindziamas mokslinémis Ziniomis,
vykdant §j procesy igyta patirtimi ir, galiausiai, sgsajomis su
paciento apsauga. Pastangos siekiant jgyvendinti §j process, $io
proceso formalumas ir jo dokumentavimo i§samumas turéty
atitikti rizikos lygj. Kokybei kylancios rizikos valdymo procesy
ir §io proceso taikymo bidy pavyzdziy galima rasti Tarptautinés
konferencijos dél zmonéms skirty vaisty registracijai taikomy
techniniy reikalavimy suderinimo (TSK) gairése Nr. Q9.

2 SKYRIUS. PERSONALAS
2.1. Principas

Tinkamas vaisty platinimas priklauso nuo ta darba dirbanciy
zmoniy. Dél Sios priezasties sickiant jvykdyti visas uzduotis,
uz kurias atsakingas didmeninis platintojas, turi bti pakan-
kamai kompetentingy darbuotojy. Kiekvienas darbuotojas turi
aiSkial suprasti savo pareigas, o informacija apie jas turi bati
registruojama.

2.2. Atsakingasis asmuo

Didmeninis platintojas privalo paskirti atsakingajj asmenj. Atsa-
kingasis asmuo turi atitikti kvalifikacijos reikalavimus ir visas
susijusios valstybés teisés aktuose numatytas salygas (!). Pagei-
dautinas farmacininko universitetinis i$silavinimas. Atsakingasis
asmuo turi bati kompetentingas ir jgijes atitinkama patirtj bei
ziniy GPP srityje, taip pat bati baiges Sios srities mokymus.

Atsakingasis asmuo turi asmeniskai vykdyti savo pareigas ir bati
nuolat pasiekiamas. Atsakingasis asmuo gali pavesti kitiems savo
uzduotis, bet ne pareigas.

Atsakingojo asmens darbo aprasyme turi bhti apibréiti jam
suteikiami jgaliojimai priimti sprendimus, susijusius su savo
pareigomis. Didmeninis platintojas turi suteikti atsakingam
asmeniui apibréztus jgaliojimus, iSteklius ir atsakomybe, kuriy
reikia jam pavestoms uzduotims atlikti.

Atsakingasis asmuo savo uzduotis turi vykdyti taip, kad uztik-
rinty, jog didmeninis platintojas galéty jrodyti atitiktj GPP ir kad
baty jvykdyti su viesgja paslauga susije jsipareigojimai.

Atsakingojo asmens pareigos:

i) uztikrinti, kad kokybés valdymo sistema biity jdiegta ir
veikty;

(') Direktyvos 2001/83/EB 79 straipsnio b punktas.

i) visa démesj skirti veiklos, kurig vykdyti i§duotas leidimas,
valdymui bei jrasy tikslumui ir kokybei;

iii) uztikrinti, kad baty parengtos ir vykdomos pirminio ir
testinio mokymo programos;

iv) koordinuoti ir nedelsiant atlikti bet kokius vaistiniy prepa-
raty susigrazinimo veiksmus;

v) uztikrinti, kad atitinkami klienty skundai bity veiksmingai
nagrinéjami;

vi) uztikrinti, kad tiekéjai ir klientai blity patvirtinti;

vii) patvirtinti pagal subrangos sutartis vykdoma veiklg, kuri
gali turéti poveikj GPP;

viii) uztikrinti, kad jgyvendinus i§ anksto parengt programa
atitinkamais reguliariais intervalais baty atliekamos vidaus
patikros ir imamasi batiny taisomyjy priemoniy;

ix) atitinkamai registruoti informacija apie visas kitiems pave-
damas uzduotis;

x) priimti sprendimus dél graZinty, atmesty, susigraZinty ar
falsifikuoty vaisty likimo;

xi) patvirtinti susigraZinty vaisty priskyrimg prie tinkamy
parduoti atsargy;

xii) uztikrinti, kad bty laikomasi nacionaliniuose teisés

aktuose nustatyty tam tikriems vaistams keliamy papil-
domy reikalavimy (?).

2.3. Kiti personalo nariai

Visuose vaisty didmeninio platinimo veiklos etapuose turi daly-
vauti pakankamai kompetentingy darbuotojy. Personalo nariy
skai¢ius priklausys nuo veiklos masto ir apimties.

Didmeninio platintojo organizaciné struktiira turi bati pavaiz-
duota organizacinéje schemoje. Turi biiti aiskiai nurodytos visy
personalo nariy funkcijos, pareigos ir tarpusavio rysiai.

Svarbiausias pareigas einanciy darbuotojy funkcijos ir pareigos
kartu su pavadavimo tvarka turi bati nustatytos jy darbo apra-
Syme.

2.4, Mokymas

Visiems didmeninio platinimo veikloje dalyvaujantiems darbuo-
tojams turi biiti rengiami mokymai GPP reikalavimy tema. Pries
pradédami vykdyti jiems pavestas uzduotis, personalo nariai turi
igyti atitinkamy Ziniy ir patirtj.

(*) Direktyvos 2001/83/EB 83 straipsnis.
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Remiantis radytinémis procediiromis ir vadovaujantis rasytine
mokymo programa personalo nariams turi biiti rengiami su jy
funkcijomis tiesiogiai susij¢ pirminiai ir testiniai mokymai. Atsa-
kingasis asmuo taip pat turi nuolat dalyvauti mokymuose, kad
palaikyty savo kompetencija GPP klausimais.

Be to, mokymai, be kita ko, turi apimti jvairius produkty iden-
tifikavimo ir falsifikuoty vaisty patekimo i tiekimo granding
prevencijos aspektus.

Personalui, kurio veikla susijusi su vaistais, kuriuos tvarkant
batina laikytis grieZtesniy salygy, rengiami specialiis mokymai.
Prie tokiy produkty priskiriami pavojingi vaistai, radioaktyvio-
sios medziagos, ypatingg piktnaudziavimo rizikg keliantys
vaistai (jskaitant narkotines ir psichotropines medziagas) ir vais-
tai, kuriems reikia tam tikry temperatiiros salygy.

Informacija apie visus mokymus turi biti fiksuojama ir reikéty
periodiskai vertinti ir dokumentais patvirtinti mokymy veiks-
minguma.

2.5. Higiena

Reikia nustatyti vykdomos veiklos pozitiriu svarbias su darbuo-
tojy higiena susijusias procediiras ir jy laikytis. Tokios proce-
dairos turi apimti sveikatg, higieng ir apranga.

3 SKYRIUS. PATALPOS IR JRANGA
3.1. Principas

Didmeniniai platintojai privalo turéti reikalavimus ir poreikius
atitinkancias patalpas, jrengimus ir jrangg ('), kad galéty uztik-
rinti deramg vaisty laikymg ir platinimg. Visy pirma, patalpos
turi bati $varios, sausos ir atitikti priimtinas temperatiros saly-
gas.

3.2. Patalpos

Patalpos turi bati suplanuotos arba pritaikytos taip, kad jose
bity palaikomos bitinos laikymo salygos. Patalpos turi bati
pakankamai saugios, tinkamai iSplanuotos ir pakankamai
erdvios, kad bty galima saugiai laikyti ir tvarkyti vaistus.
Saugojimo zonos turi biti atitinkamai ap$viestos, kad bty
galima tinkamai ir saugiai atlikti visus veiksmus.

Jeigu didmeninis platintojas néra tiesioginis patalpy valdytojas,
su juo sudaroma sutartis. Pagal sutartj naudojamoms patalpoms
iSduodamas atskiras didmeninio platinimo leidimas.

Vaistai turi bati laikomi atskirtose, aiskiai pazymétose zonose, i
kurias galéty patekti tik jgaliotas personalas. Jeigu vietoj atski-
riamyjy fiziniy elementy naudojama kita sistema, pvz., kompiu-
terizuota elektroninio atskyrimo sistema, ji turi biiti patvirtinta
ir uztikrinti atitinkama saugumo lygi.

(') Direktyvos 2001/83/EB 79 straipsnio a punktas.

Vaistai, dél kuriy tolesnio laikymo dar nenuspresta arba kurie
priskirti prie netinkamy parduoti atsargy, turéty bati atskirti
fiziskai arba naudojant atitinkamg elektroning sistemg. Prie
tokiy vaisty priskiriami, be kita ko, jtariami falsifikuoti vaistai
ir graZinti vaistai. I§ treiosios Salies gauti vaistai, kurie néra
skirti Sajungos rinkai, taip pat turéty bati fiziskai atskirti.
Tiekimo grandinéje aptikti falsifikuoti vaistai, vaistai, kuriy galio-
jimo laikas pasibaiges, taip pat susigraZinti ir atmesti vaistai
nedelsiant fiziskai atskiriami ir saugomi tam tikroje zonoje,
atskirai nuo visy kity vaisty. Siose zonose turéty biiti taikomas
atitinkamas saugumo lygis siekiant uZztikrinti, kad tokios prekeés
biity atskirtos nuo parduoti tinkamy atsargy. Sias zonas reikéty
aiskiai atskirti.

Ypatingg démesj reikéty skirti vaisty, kuriuos tvarkant reikia
laikytis nacionaliniuose teisés aktuose nustatyty ypatingy nuro-
dymy, saugojimui. Tokiems vaistams (pvz., narkotikams ir
psichotropinéms medziagoms) gali reikéti specialiy laikymo
salygy (ir specialiy leidimy).

Radioaktyviosios medziagos ir kiti pavojingi produktai, taip pat
produktai, keliantys ypatinga gaisro ar sprogimo pavojy (pvz.,
medicininés dujos, degiosios medziagos, lengvai uzsilieps-
nojantys skysciai ir kietosios medziagos), turéty biti saugomi
vienoje ar daugiau specialiai joms paskirtose zonose, vadovau-
jantis vietos lygmeniu galiojanciais teisés aktais ir taikant atitin-
kamas saugos ir saugumo priemones.

Priemimo ir i§davimo sekcijos turi apsaugoti produktus nuo
esamy oro salygy. Priémimo ir i§davimo zona turi biiti tinkamai
atskirta nuo saugojimo zonos. Turi bati jdiegta atveZamy ir
isvezamy prekiy kontrolés tvarka. Reikia nustatyti priémimo
zonas, kuriose tik gavus tikrinamos pristatytos prekés, ir apra-
pinti jas tinkama jranga.

Reikia imtis priemoniy, kad leidimy neturintys asmenys nepa-
tekty né | vieng i§ patalpy, i kurias galima patekti tik su leidimu,
zong. Siekiant to i§vengti, paprastai naudojama kontroliuojama
jspéjimo apie jsilauzimg signalizacijos sistema ir atitinkamos
prieigos kontrolés priemonés. Lankytojai turi bati lydimi.

Patalpos ir saugyklos turi biiti $varios, jose negali bity Siuksliy
ar dulkiy. Turi baiti parengtos patalpy ir saugykly valymo prog-
ramos, valymo nurodymai ir fiksuojama informacija apie
valymg. Reikia pasirinkti ir naudoti atitinkama valymo jranga
ir valymo priemones, kurios nekelty tar§os pavojaus.

Patalpos turi bati taip suplanuotos ir apriipintos tokia jranga,
kad { jas nepatekty vabzdziai, grauzikai ir kiti gyviinai. Turi bati
vykdoma prevenciné parazity kontrolés programa.
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Darbuotojams skirti poilsio kambariai, tualetai ir bufetai turi
bati atitinkamai atskirti nuo saugojimo zony. Saugojimo zonose
turi bati draudziama laikyti maisto, gérimy, rukaly ar asmeni-
niam naudojimui skirty vaisty.

3.2.1. Temperatiiros ir aplinkos kontrolé

Turi bati naudojama tinkama jranga ir taikomos atitinkamos
procedaros aplinkai, kurioje saugomi vaistai, tikrinti. Reikia atsi-
zvelgti | $iuos aplinkos veiksnius: patalpy temperatiirg, $viesa,
drégme ir Svaruma.

Prie§ pradedant naudoti atitinkamg saugojimo zong, reikia
parengti pradinj temperatiiros pasiskirstymo tipinémis salygomis
plang. AtsizZvelgiant | parengta temperatiiros pasiskirstymo
plana, atitinkamose saugojimo zonos vietose reikia sumontuoti
temperatiros stebéjimo jranga, jsitikinus, kad stebéjimo prie-
taisai yra ten, kur temperatiira pakyla arba nukrinta labiausiai.
Atsizvelgiant | rizikos vertinimo rezultatus arba saugykloje
padarius svarbiy pakeitimy ar i§ esmés pakeitus temperatiros
valdymo jranga, reikia parengti nauja temperatiiros pasiskirs-
tymo plana. MaZose keliy kvadratiniy metry ploto patalpose,
kuriose palaikoma kambario temperatiira, reikia atlikti galimos
(pvz., sildytuvy keliamos) rizikos vertinima ir atitinkamose
vietose sumontuoti temperatiiros stebéjimo prietaisus.

3.3. Iranga

Visa jranga, kuri turi poveikj vaisty laikymui ir platinimui, turi
biti projektuojama, patalpose jrengiama ir techniskai tikrinama
pagal numatyta jos paskirtj atitinkancius standartus. Turi bati
atlickama planiné pagrindinés jrangos, kuri ypa¢ svarbi vykdant
su veikla susijusias funkcijas, techniné priezitira.

Aplinkai, kurioje saugomi vaistiniai preparatai, kontroliuoti ir
stebéti naudojama jranga turi bati kalibruojama nustatytais
intervalais, atsizvelgiant i rizikos ir patikimumo vertinima.

[ranga kalibruojama vadovaujantis nacionaliniais arba tarptauti-
niais matavimo standartais. Turi bfiti sumontuotos atitinkamos
signalizacijos sistemos, kurios jspéty apie atsiradusius nukry-
pimus nuo i§ anksto nustatyty laikymo salygy. Nustatomi atitin-
kami pavojaus signalo lygiai, o pavojaus signalai nuolat tikri-
nami, siekiant jsitikinti, kad sistema veikia tinkamai.

taip, kad Sie veiksmai nepakenkty vaisty patikimumui.

Informacija apie pagrindinés jrangos remonta, techning prie-
7ilirg ir kalibravimg atitinkamai fiksuojama, o rezultatai — iSsau-
gomi. Pagrindiné jranga — tai Saldymo sandéliai, kontroliuo-
jamos jspéjimo apie jsilauzimg signalizacijos ir prieigos kont-
rolés sistemos, Saldytuvai, termohigrometrai ir kiti temperatiirg
ir drégme fiksuojantys prietaisai, oro védinimo jrenginiai ir bet
kokia jranga, susijusi su tolesniu vaisty perdavimu tiekimo gran-
dinéje.

3.3.1. Kompiuterizuotos sistemos

Prie§ pradedant naudoti kompiuterizuotg sistemg, atitinkamais
patvirtinimo arba patikrinimo tyrimais reikia jrodyti, kad ji
suteikia galimybe tiksliai, nuosekliai ir daugiau kaip kartg pa-
siekti norimy rezultaty.

Turi bati parengtas iSsamus sistemos aprasymas (jskaitant, tam
tikrais atvejais, diagramas). Jis nuolat atnaujinamas. Siame doku-
mente turi bati apraSyti kompiuterizuotos sistemos principai,
tikslai, saugumo priemonés, sistemos taikymo sritis ir pagrin-
dinés funkcijos, kaip kompiuterizuota sistema naudojama ir kaip
ji saveikauja su kitomis sistemomis.

[vesti duomenis j kompiuterizuoty sistema arba i§ dalies keisti
juos gali tik $iuo tikslu jgalioti asmenys.

Duomenys saugomi naudojant fizines arba elektronines prie-
mones ir apsaugoti nuo atsitiktinio ar neleidZiamo jy korega-
vimo. Periodiskai reikia tikrinti, ar galima susipazinti su saugo-
mais duomenimis. Duomenis reikia apsaugoti reguliariais inter-
valais sukuriant atsarging jy kopija. Atsarginé duomeny kopija
saugoma nacionaliniuose teisés aktuose nustatyta laikotarpi, bet
ne maziau kaip penkerius metus kitoje saugioje vietoje.

Reikia apibrézti procediras, kuriomis biity vadovaujamasi
sistemai sugedus arba sutrikus jos veiklai. Jos turi apimti
duomeny atkiirimo sistemas.

3.3.2. Patvirtinimas ir tinkamumo patvirtinimas

Didmeniniai platintojai turi nustatyti, koks pagrindinés jrangos
tinkamumo patvirtinimas ir (arba) pagrindiniy procesy patvirti-
nimas batinas siekiant uZtikrinti tinkama $ios jrangos sumonta-
vimg ir veikimg. Tokios tinkamumo patvirtinimo ir (arba)
patvirtinimo  veiklos mastas ir apimtis (pvz., saugojimo,
paémimo arba pakavimo procesai) turi bati nustatomi vadovau-
jantis dokumentais patvirtintu rizikos valdymo modeliu.

Prie§ naudojant jranga ir padarius svarbiy pakeitimy, pvz.,
atlikus remontg arba techninj patikrinima, jrangg ir procesus
ir (arba) jy tinkamuma reikia atitinkamai patvirtinti.

Reikia parengti patvirtinimo ir tinkamumo patvirtinimo ataskai-
tas, kuriose bity apibendrinti gauti rezultatai ir paaiskinti nusta-
tyti nukrypimai. Nukrypimus nuo nustatytos tvarkos reikia
patvirtinti dokumentais, be to, reikia nuspresti dél tolesniy
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veiksmy, kuriais biity istaisyti nukrypimai ir i§vengta jy pasikar-
tojimo (TIPV). Esant batinybei, reikia vadovautis TIPV principais.
Atitinkami personalo nariai turi parengti reikalavimus atitin-
kancio proceso ar jrangos patvirtinimo ir pripaZinimo tinkamais
jrodymus ir juos patvirtinti.

4 SKYRIUS. DOKUMENTAI
4.1. Principas

Tinkamai parengti dokumentai yra esminé kokybés sistemos
dalis. RaSytiniai dokumentai neleidzia atsirasti bendraujant
zodziu jvykstanc¢ioms klaidoms ir suteikia galimybe sekti atitin-
kamus su vaisty platinimu susijusius veiksmus.

4.2. Bendrosios nuostatos

Dokumentai — tai visos popieriuje uzrasytos arba elektronine
forma i§saugotos raSytinés procediiros, nurodymai, sutartys,
jrasai ir duomenys. Reikia uZztikrinti galimybe lengvai surasti
tam tikrus dokumentus ir (arba) su jais susipaZinti.

Dél darbuotojy, skundy pateikéjy ar kity fiziniy asmeny asmens
duomeny tvarkymo, tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy
duomeny judéjimo atzvilgiu taikoma Direktyva 95[46/EB (1) dél
asmeny apsaugos.

Dokumentai turi bati pakankamai i§samis didmeninio platin-
tojo veiklos masto pozitriu ir parengti personalui suprantama
kalba. Juose pateikta informacija turi bati i§déstyta aiSkiais,
nedviprasmiskais sakiniais ir parasyta be klaidy.

Procediira patvirtina, pasiraSo ir data paZymi atsakingasis
asmuo. Prireikus dokumentus turi patvirtinti, pasirasyti ir data
pazyméti atitinkami igalioti asmenys. Jie negali bati parasyti
ranka, nors, esant batinybei, tokiems jrasams reikéty palikti
pakankamai vietos.

Bet kokj dokumenty pakeitima reikia pasirasyti ir pazyméti data;
padarius pakeitima, turi biiti jmanoma perskaityti pirming infor-
macijg. Kai tinkama, reikia uzfiksuoti informacija apie pakeitimo
priezasti.

Dokumentai saugomi nacionaliniuose teisés aktuose nustatyta
laikotarpi, bet ne maziau kaip penkerius metus. Asmens
duomenis arba asmeny vardus ir pavardes reikia istrinti arba
padaryti anonimiskus vos tik baigsis laikotarpis, kurj tokius
duomenis bitina saugoti platinimo veiklos tikslais.

Kiekvienas darbuotojas turi turéti galimybe lengvai susipaZinti
su vykdomoms uzduotims bitinais dokumentais.

Reikia atkreipti démesj, kad biity taikomos tinkamos ir patvir-
tintos procediiros. Dokumenty turinys turi bati nedviprasmis-

() OL L 281, 1995 11 23, p. 31.

kas; reikia aiskiai uzfiksuoti jy pavadinimg, pobidj ir paskirtj.
Dokumentai turi bati nuolat perzitrimi ir atnaujinami. Doku-
menty versijoms turi bati taikoma kontrolés procediira. Turi
veikti sistema, kuri, pataisius dokumenta, neleisty per neapdai-
rumg pasinaudoti ankstesne jo versija. Anks¢iau galiojusios arba
pasenusios procediros turéty bati pasalintos i§ darbo vietoje
naudojamy kompiuteriy ir archyvuojamos.

[rasus apie bet kokius sandorius, susijusius su gautais, pristaty-
tais vaistais arba vaistais, kuriuos parduodant buvo tarpininkau-
jama, privaloma saugoti kompiuteryje, pirkimo ar pardavimo
saskaity faktiiry, tieckimo dokumenty ar bet kokia kita forma.

Dokumentuose batina pateikti bent jau $ig informacija: datg,
vaisto pavadinima, gauta, pristatyt3 arba tarpininkaujant
parduota vaisty kiekj, atitinkamai tiekéjo, kliento, tarpininko
arba gavéjo pavadinimg ir adresg ir bent to vaisto, kuriam
taikomos apsaugos priemonés, serijos numerj (3).

[rasai daromi tuo metu, kai atliekamas kiekvienas veiksmas.

5 SKYRIUS. DOKUMENTAI
5.1. Principas

Visais didmeniniy platintojy veiksmais reikia uztikrinti, kad
vaisto tapatybé biity i§saugota ir didmeninis vaisty platinimas
bity vykdomas pagal informacijg ant iSorinés pakuotés. Didme-
ninis platintojas turi visomis turimomis priemonémis mazinti
falsifikuoty vaisty patekimo | teiséta tiekimo granding rizika.

ES arba valstybé naré turi bati suteikusi visy didmeninio platin-
tojo ES platinamy vaisty rinkodaros leidimus ().

Bet kuris platintojas, kuris néra vaisto rinkodaros leidimo turé-
tojas ir kuris importuoja vaista i§ kitos valstybés narés, privalo
pranesti vaisto rinkodaros leidimo turétojui ir valstybés narés, |
kurig vaistas bus importuojamas, kompetentingai institucijai
apie savo ketinimg importuoti ta vaista (*). Visi pagrindiniai
toliau aprasyti veiksmai turi bati i§samiai aprasyti atitinkamuose
kokybés sistemos dokumentuose.

5.2. Tiekéjy tinkamumo jvertinimas

Didmeniniai platintojai savo vaisty atsargas gali jsigyti tik i§ ty
asmeny, kurie patys turi didmeninio platinimo leidimg ar susi-
jusio vaisto gamybos leidima ().

Didmeniniai platintojai, kurie gauna vaistus i§ treciyjy Saliy
importo tikslais, t. y. ketina pateikti Siuos vaistus ES rinkai,
privalo turéti gamybos leidima (°).

?) Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio e punktas ir 82 straipsnis.

0D 183/

(}) Direktyvos 2001/83/EB 76 straipsnio 1 ir 2 dalys.
(*) Direktyvos 2001/83/EB 76 straipsnio 3 dalis.

(°) Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio b punktas.
(°) Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsnio 3 dalis.
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Jeigu vaistai jsigyjami i kito didmeninio platintojo, perkantysis
didmeninis platintojas privalo patikrinti, ar tiekéjas vadovaujasi
gerosios platinimo praktikos principais ir gairémis ir ar jis turi
leidima, pvz., naudodamasis Sgjungos duomeny baze. Jeigu
vaistas jsigyjamas per tarpininka, didmeninis platintojas privalo
patikrinti, ar tarpininkas uZregistruotas ir atitinka 10 skyriuje
nustatytus reikalavimus (1).

Prie$ bet kokj vaisty pirkimg turi bati atitinkamai patikrintas
tiekéjy tinkamumas ir jie turéty bati patvirtinti. Tai kontroliuo-
jama atitinkama procedira, o rezultatus reikia patvirtinti doku-
mentais ir periodiSkai pakartotinai tikrinti.

Sudarydamas nauja sutartj su naujais tiekéjais, didmeninis
platintojas turi atlikti i§samius patikrinimus, kad galéty jvertinti
kitos sutarties Salies tinkamumg, kompetencijg ir patikimumg.
Reikia atkreipti démesj i:

i) tiekéjo patikimumga arba reputacija;

ii) pasialymus pirkti vaistus, kuriy falsifikavimo tikimybé yra
didesné;

iii) pasialymus pirkti didelj kiekj vaisty, kuriuos paprastai
galima jsigyti tik nedideliais kiekiais; ir

iv) pernelyg Zemas ar aukstas kainas.

5.3. Klienty tinkamumo patvirtinimas

Didmeniniai platintojai privalo uZtikrinti, kad jie tiekty vaisti-
nius preparatus tik tiems asmenims, kurie patys turi didmeninés
prekybos leidimg arba kurie jgalioti ar turi teis¢ tiekti vaistus
visuomenei.

Tikrinant arba pakartotinai tikrinant prajoma pateikti kliento
leidimy kopijas, tikrinamas institucijos interneto svetainés statu-
sas, praSoma pateikti kvalifikacijos arba vadovaujantis naciona-
liniu teisés aktu jgytos teisés jrodymus.

Didmeniniai platintojai turi stebéti savo sandorius ir istirti visus
narkotiky, psichotropiniy medziagy ir kity pavojingy medziagy
pardavimo tvarkos pazeidimus. Nejprastos pardavimo tvarkos
atvejus, pvz., nukrypimg nuo nustatytos tvarkos arba netinkama
vaisto tvarkyma, reikia istirti ir, esant batinybei, pranesti apie tai
kompetentingoms  institucijoms. Reikia imtis atitinkamy
veiksmy, siekiant uZztikrinti visy su vie$gja paslauga susijusiy
jsipareigojimy vykdymg.

5.4. Vaisty priémimas

Priémimo funkcijos tikslas — uztikrinti, kad baty gauta tinkama
vaistiniy preparaty siunta, kad wvaistinius preparatus tiekty

(") Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio ketvirta pastraipa.

patvirtinti tiekéjai ir kad gabenant vaistus jiems nebfity padaryta
jokios akivaizdzios Zalos.

Vaistams, kuriems reikia specialiy laikymo salygy arba apsaugos
priemoniy, turéty bhti teikiama pirmenybé, o atlikus atitin-
kamus patikrinimus, juos reikia nedelsiant perkelti j atitinkamas
saugyklas.

ES ir EEE Salims skirty vaisty serijy negalima perkelti prie
tinkamy parduoti atsargy, kol vadovaujantis rasytinémis proce-
daromis nepatvirtinta, kad juos leidZziama parduoti. Prie§
perkeliant i§ kitos valstybés narés atgabentas vaisty siuntas
prie tinkamy parduoti atsargy, atitinkamga kvalifikacija turintys
personalo nariai turi atidZiai patikrinti Direktyvos 2001/83/EB
51 straipsnio 1 dalyje nurodyta kontrolés ataskaita arba kitus
lygiaverte sistema pagristus pateikimo susijusiai rinkai jrodymus.

5.5. Saugojimas

Vaistai ir, esant batinybei, sveikatos priezitiros produktai
saugomi atskirai nuo kity produkty, kurie gali juos paveikti, ir
turi bati apsaugoti nuo kenksmingo $viesos, temperatiros,
drégmés ir kity iSorés veiksniy poveikio. Ypatingg démesj reikia
skirti produktams, kuriems reikia specialiy laikymo salygy.

Esant batinybei, prie§ padedant | saugykla gautos vaisty
talpyklos turi biiti nuvalytos.

Sandéliuojant vaistus, bitina uztikrinti, kad baty laikomasi
tinkamy laikymo salygy ir baty galima tinkamai apsaugoti jy
atsargas.

Turi vykti nuolatiné vaisty atsargy rotacija, t. y. pirmiausiai
turéty bati i$siunciami tie vaistai, kuriy galiojimo laikas baigiasi
pirmiausiai (angl. first expired first out, FEFO). ISimtis reikia
patvirtinti dokumentais.

Vaistai turi bati tvarkomi ir saugomi taip, kad bty iSvengta jy
issiliejimo, suduzimo, tarSos ir susimaiSymo. Vaisty negalima
laikyti tiesiai ant grindy, nebent dél pakuotés juos bity galima
taip laikyti (pvz., kai kuriuos medicininiy dujy cilindrus).

Vaistus, kuriy galiojimo terminas artéja prie pabaigos arba jau
baigési, reikia nedelsiant atskirti nuo tinkamy parduoti atsargy —
arba fizikai, arba naudojant lygiavertes elektroninio atskyrimo
priemones.

Reikia reguliariai atlikti vaisty atsargy inventorizacija, atsizvel-
giant j nacionaliniuose teisés aktuose nustatytus reikalavimus. Su
vaisty atsargomis susijusius paZeidimus reikia iStirti ir patvirtinti
dokumentais.
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5.6. Pasenusiy prekiy sunaikinimas

Sunaikinimui skirti vaistai turi bati atitinkamai paZymeéti,
laikomi atskirai ir tvarkomi vadovaujantis tam tikra rasytine
tvarka.

Vaistai turi bati naikinami vadovaujantis nacionaliniais arba
tarptautiniais tokiy preparaty tvarkymo, gabenimo ir $alinimo
reikalavimais.

[radai apie visus sunaikintus vaistus turi bati saugomi nustatytg
laikotarpi.

5.7. Paémimas

Turi bati taikomos kontrolés priemonés, kurios uZtikrinty, kad
baty paimti tinkami produktai. Paimant vaistus, likes jy tinka-
mumo laikas turi bati pakankamai ilgas.

5.8. Tiekimas

Tiekiant bet kuriuos vaistus, dokumente (pvz., vaztarastyje)
privaloma nurodyti datg, vaisto pavadinimg ir farmacing forma,
bent ty produkty, kuriems taikomos apsaugos priemonés,
serijjos numerj, pristatyta kieki, tiekéjo pavadinimg ir adress,
gavéjo pavadinima ir pristatymo adresg (') (jei skiriasi, fakting
saugojimo patalpy vietg) ir taikytinas gabenimo ir laikymo saly-
gas. Iradai laikomi taip, kad baty galima suzinoti fakting vaisto
buvimo vietg.

5.9. Eksportas i treigsias $alis

Vaisty eksportas patenka i sgvokos ,didmeninis platinimas“ (%)
apibréztj. Vaistus eksportuojantis asmuo privalo turéti didme-
ninio platinimo arba gamybos leidimg. Sis reikalavimas taip pat
taikomas, jei eksportuojantis didmeninis platintojas vykdo veikla
laisvojoje zonoje.

Vaisty eksporto atveju i§samiai taikomos visos didmeninio plati-
nimo taisyklés. Taciau jeigu vaistai eksportuojami, nebiitina
turéti jy rinkodaros Sajungoje ar valstybéje naréje leidimo (3).
Didmenininkai turi imtis atitinkamy priemoniy, kad Sie vaistai
nepasiekty Sajungos rinkos. Jeigu didmeniniai platintojai tiekia
vaistus asmenims treciosiose Salyse, jie privalo uZtikrinti, kad
tokiu atveju Sie vaistai bty tiekiami tik tiems asmenims,
kurie jgalioti arba turi teis¢ gauti vaistus didmeniniam plati-
nimui arba tiekti visuomenei, vadovaujantis taikytinomis susiju-
sios Salies teisinémis ir administracinémis nuostatomis.

6 SKYRIUS. SKUNDAI, VAISTU GRAZINIMAS, [TARIAMI
FALSIFIKUOTI VAISTAI IR VAISTY SUSIGRAZINIMAS

6.1. Principas
Visus skundus, vaisty graZinimo atvejus, jtariamus falsifikuotus

vaistus ir vaisty susigraZinimo atvejus privaloma atidziai uZre-

(') Direktyvos 2001/82/EB 82 straipsnis.
(») Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 17 dalis.
(}) Direktyvos 2001/83/EB 85a straipsnis.

gistruoti ir iSnagrinéti vadovaujantis radytinémis procediiromis.
Kompetentingoms institucijoms turi biti suteikta galimybé susi-
pazinti su $iais jrasais. Prie§ pritariant pakartotiniam sugraZinty
vaistiniy preparaty pardavimui, $iuos preparatus reikia jvertinti.
Siekiant sékmingai kovoti su falsifikuotais vaistais, visi tiekimo
grandinéje dalyvaujantys partneriai turi vadovautis nuosekliu
pozitriu.

6.2. Skundai

Registruojant skundus turi bati uZzfiksuojami visi pirminiai
duomenys. Skundus, susijusius su vaisto kokybe, reikia atskirti
nuo skundy, susijusiy su platinimu. Gavus skundg dél vaistinio
preparato kokybés ir galimo vaisto defekto, reikia nedelsiant
apie tai informuoti gamintojg ir (arba) vaisto tiekimo rinkai
teisés turétojg. Visus su vaisty platinimu susijusius skundus
reikia i§samiai istirti, siekiant nustatyti kodél arba dél kokios
priezasties skundziamasi.

Reikia paskirti asmenj, atsakinga uz skundy nagrinéjimg, ir
pakankamai pagalbiniy personalo nariy.

Esant batinybei, uzbaigus skundo tyrimg ir vertinima, reikia
imtis atitinkamy tolesniy veiksmy (jskaitant TIPV) ir kai tinka,
be kita ko, pranesti apie tai nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms.

6.3. Grazinti vaistai

Grazintus vaistus privaloma tvarkyti vadovaujantis rasytine
rizika pagrista procediira, atsiZvelgiant j susijusj vaista, ypatingus
laikymo reikalavimus ir  tai, kiek laiko praéjo nuo pradinio
vaisto i$siuntimo. Grazinimas atliekamas laikantis nacionaliniy
teisés akty ir sutartiniy Saliy jsipareigojimy.

Vaistus, kurie buvo pateke uZz platintojo patalpy riby, galima
grazinti prie tinkamy parduoti atsargy tik jei patvirtinami visi
toliau nurodyti punktai:

i) vaisty antriné pakuoté neatidaryta ir nepazeista ir jie yra
geros biklés; jy galiojimo terminas nesibaigé ir jie nebuvo
susigrazinti;

ii) vaistai, kuriuos grazino klientas, neturintis didmeninio plati-
nimo leidimo, arba vaistinés, kurioms iSduotas leidimas
tiekti vaistinius preparatus visuomenei, visuomet turéty
bati grazinami prie tinkamy parduoti atsargy, jeigu jie grazi-
nami per priimting laikotarpi, pvz., 10 dieny;

iii

=

klientas jrodé, kad vaistai buvo gabenami, laikomi ir tvar-
komi laikantis specialiy jy laikymo reikalavimy;

iv) vaistus apzitiréjo ir jvertino tinkamai parengtas ir kompeten-
tingas asmuo, kuriam suteiktas leidimas tai daryti;
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v) platintojas turi pagristy irodymy, kad vaistas buvo prista-
tytas reikiamam klientui (originalaus vaztaras¢io kopijas
arba sgskaity faktiry numerius ir kt), o vaisty, kuriems
taikomos apsaugos priemonés, serijos numeris yra Zinomas,
ir kad néra pagrindo manyti, jog vaistas falsifikuotas.

Be to, grazinti vaistai, kuriy laikymui reikia specialiy tempera-
toros salygy, pvz., Zemos temperatiiros, gali biti graZinami prie
tinkamy parduoti atsargy tik jeigu yra dokumentais patvirtinty
jrodymy, kad vaistas visg laikg buvo laikomas tokiomis salygo-
mis, kuriomis 3 vaista leidziama laikyti. Nukrypus nuo $iy
reikalavimy, reikia atlikti rizikos vertinima, kuriuo bity galima
jrodyti preparato patikimuma. [rodymai turéty apimti Siuos
aspektus:

i) pristatyma klientui;

ii) vaisto apzitiréjima;

iii) pakuotés, kurioje vaistas gabentas, atidaryma;
iv) vaisto grazinima j pakuote;

V) paémimg ir grazinima platintojui;

vi) grazinimg i platinimo vietoje esantj Saldytuva.

Prie tinkamy parduoti atsargy graZzinti vaistai turi bati padeti
taip, kad efektyviai veikty sistema, pagal kuria i§ saugyklos
pirmiausia iSkeliauja tie vaistai, kuriy galiojimo terminas baigiasi
pirmiausia (FEFO).

Atgauty pavogty vaisty negalima graZinti prie tinkamy parduoti
atsargy ir parduoti klientams.

6.4. Falsifikuoti vaistai

Nustate arba jtardami, kad vaistai yra falsifikuoti, didmeniniai
platintojai privalo nedelsdami informuoti kompetentinga institu-
cija ir ty vaistiniy preparaty vaisto rinkodaros leidimo turéto-
ja (). Siuo klausimu turi biiti nustatyta tam tikra procediira. Visi
pirminiai tokio atvejo duomenys fiksuojami ir atvejis iStiriamas.

Tiekimo grandingje rasti falsifikuoti vaistiniai preparatai turi bati
nedelsiant fiziskai atskirti ir saugomi tam skirtoje zonoje,
atokiau nuo visy kity vaistiniy preparaty. Visg su tokiais vaistais
susijusia atitinkama veiklg reikia patvirtinti dokumentais, o
jrasus iSsaugoti.

6.5. Vaisty susigraZinimas
Nuolat (bent kartg per metus) reikia jvertinti vaisty susigraZi-

nimo tvarkos veiksminguma.

Susigrgzinimo veiksmy turi bati galima imtis greitai ir bet
kuriuo metu.

(") Direktyvos 2001/83/EB 80 straipsnio i punktas.

Platintojas privalo laikytis pranesime dél susigrazinimo pateikty
nurodymy, kuriuos prireikus turéty patvirtinti kompetentingos
institucijos.

Bet kuris susigrazinimo veiksmas turi biti registruojamas tuo
metu, kai jis atliekamas. Kompetentingoms institucijoms turi
bati suteikta galimybé be kliticiy susipaZinti su jrasais.

Asmuo (-enys), atsakingas (-i) uZ susigrazinima, turi turéti gali-
mybe be kliiciy susipazinti su jrasais apie platinimo process,
kuriuose turi biiti pakankamai informacijos apie platintojus ir
klientus, kuriems vaistai tiekiami tiesiogiai (su adresais, telefono
ir (arba) fakso numeriais, kuriais galima kreiptis darbo ir ne
darbo valandomis, bent ty vaisty, kuriems taikomos teisés
aktuose nustatytos apsaugos priemonés, serijos numeriais ir
pristatytu kiekiu), iskaitant eksportuojamy produkty ir vaisty
pavyzdziy platinima.

Informacija apie susigraZinimo proceso eigg turi biiti registruo-
jama, kad bty galima parengti galuting ataskaitg.

7 SKYRIUS. UiSAKOMO]I VEIKLA
7.1. Principas

Bet kuri uzsakomoji veikla, kuriai taikomos GPP gairés, turi biiti
teisingai apibréZta, suderinta ir kontroliuojama, kad baty galima
i$vengti nesusipratimy, kurie galéty pakenkti produkto patiki-
mumui. UZsakovas ir vykdytojas privalo pasirasyti sutarti,
kurioje bty aiskiai nustatytos kiekvienos sutarties Salies parei-
0.

7.2. Uzsakovas

Uzsakovas atsakingas uz pagal rangos sutartj vykdoma veikla.

Uzsakovas atsakingas uz vykdytojo kompetencijos sékmingai
atlikti reikiamg darbg vertinimg ir vadovavimosi GPP principais
ir gairémis uztikrinimg sutartimi ir auditais. Vykdytojo auditas
turi bati atliekamas prie§ pradedant uzsakomajg veikla ir jvykus
jos poky¢iams. Audito daznuma reikia nustatyti remiantis rizika,
atsizvelgiant i uzsakomosios veiklos pobadj. Auditus turi bati
leidziama atlikti bet kuriuo metu.

Uzsakovas turi pateikti vykdytojui visa informacija, kuri bitina
siekiant atlikti rangos sutartyje numatytus veiksmus vadovau-
jantis specialiais su produktais susijusiais ir kitais atitinkamais
reikalavimais.

7.3. Vykdytojas

Vykdytojas turi turéti tinkamas patalpas ir jranga, procediras,
Zinias ir patirtj, taip pat kompetentingg personala, kuris atlikty
uzsakovo pavestg darbg.

Vykdytojas negali treciajai Saliai pavesti jam sutartimi patikéto
darbo, uzsakovui i§ anksto nejvertinus ir nepatvirtinus tvarkos ir
uzsakovui arba vykdytojui neatlikus treciosios 3alies audito.
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Vykdytojo ir treciosios Salies sudaryti susitarimai turi uZtikrinti,
kad su didmeniniu platinimu susijusi informacija baty
prieinama taip pat, kaip bendradarbiaujant pirminiam uzsakovui
ir vykdytojui.

Vykdytojas turi susilaikyti nuo veiklos, kuri gali neigiamai
paveikti produkto (-y), kuris (-ie) tvarkomas (-i) uzsakovo pave-
dimu, kokybe.

Vykdytojas, vadovaudamasis sutartyje nustatytu reikalavimu,
privalo uzsakovui persiysti bet kokig informacija, kuri gali turéti
jtakos produkto (-y) kokybei.

8 SKYRIUS. VIDAUS PATIKROS
8.1. Principas

Kad biity galima stebéti GPP principy jgyvendinimg ir jy laikytis
bei pasidlyti bitinas taisomasias priemones, reikia vykdyti
vidaus patikras.

8.2. Vidaus patikros

Per nustatyta terming reikia jgyvendinti vidaus patikry prog-
rama, kuri apimty visus GPP aspektus bei atitikt] teisés aktams,
gairéms ir procediiroms. Vidaus patikras galima padalyti | kelias
pavienes nedidelés apimties vidaus patikras.

Vidaus patikras turi neSaliskai ir i$samiai vykdyti paskirti
kompetentingi jmonés personalo nariai. Nepriklausomy iSorés
eksperty atlickami auditai taip pat gali bati naudingi, taciau
jais negalima pakeisti vidaus patikry.

Informacija apie visas vidaus patikras turi bati fiksuojama. Atas-
kaitose turi bati pateiktos visos patikros metu i$sakytos pasta-
bos. Ataskaitos kopija reikia pateikti vadovams ir kitiems atitin-
kamiems asmenims. Nustacius pazeidimy ir (arba) trikumy,
reikia nustatyti jy priezastj ir dokumentais patvirtinti bei toliau
stebéti taisomuosius ir prevencinius veiksmus.

9 SKYRIUS. GABENIMAS
9.1. Principas

Vaistus tiekiantis didmeninis platintojas yra atsakingas uz jy
apsauga nuo pazeidimy, falsifikavimo ir vagystés ir privalo
uztikrinti, kad gabenant vaistus, bty palaikomos priimtinos
temperatdiros salygos.

Nepaisant transporto riiSies, turi bati jmanoma jrodyti, kad
vaistai nebuvo gabenami tokiomis salygomis, kurios galéjo
pakenkti jy kokybei ir patikimumui. Planuojant vaisty gabe-
nimg, reikia vadovautis rizika pagristu poZitriu.

9.2. Gabenimas

Gabenant vaistus, bitinosios jy laikymo salygos turi atitikti
nustatytas ribas, apraSytas gamintojy arba esancias ant iSorinés
pakuotés.

Nukrypimo nuo nustatytos tvarkos atveju, pvz., kai gabenant
nustatoma netinkama temperatiira arba vaistas sugadinamas,
apie tai praneSama paveikty vaisty platintojui ir gavéjui. Taip
pat turi bati nustatyta nukrypimo nuo reikiamos temperatiros
atvejy tyrimo ir veiksmy tokiais atvejais procedira.

Vaistus tiekiantis didmeninis platintojas turi uZtikrinti, kad
transporto priemonés ir jranga, kurios naudojamos platinant,
saugant arba tvarkant vaistus, baty tinkamos naudoti ir
tinkamai jrengtos, kad vaisty laikymo salygos nepakenkty jy
kokybei ir pakuotés patikimumui.

Turi bati nustatytos raSytinés visy su platinimo procesu susi-
jusiy transporto priemoniy ir jrangos naudojimo ir techninés
priezifiros procediiros, jskaitant valymg ir atsargumo priemones.

Reikia atlikti pristatymo marsruty rizikos vertinimg, siekiant
nustatyti, kur batina kontroliuoti temperatiirg. Iranga, naudo-
jama temperatfiros transporto priemonése ir (arba) talpyklose
stebéjimui, turi bati reguliariai, bet ne reciau kaip karta per
metus, technikai tikrinama ir kalibruojama.

Tvarkant vaistus, esant galimybei, reikia naudoti tam skirtas
transporto priemones ir jrangg. Jeigu naudojamos ne specialios
transporto priemonés ir jranga, turi bati nustatytos procediros,
kuriomis buty uztikrinama, kad vaisto kokybé nenukentés.

Vaistai turi baiti pristatomi vaZtarastyje nurodytu adresu ir palie-
kami gavéjo priezitiroje arba jo patalpose. Vaisty negalima
palikti kitose patalpose.

Tais atvejais, kai vaistai pristatomi nejprastomis aplinkybémis ne
darbo valandomis, turi bati paskirti tam tikri asmenys ir nusta-
tytos raSytinés procediros.

Jei vaistus gabena trecioji 3alis, galiojancioje sutartyje turi biti
numatyti 7 skyriuje nustatyti reikalavimai. Didmeninis platin-
tojas turi informuoti transporto paslaugy teikéjus apie siuntai
taikytinas atitinkamas gabenimo salygas. Jeigu gabenant siuntg
numatyta ja iSkrauti ir vél pakrauti arba laikinai saugoti trans-
porto centre, ypatinga démesj reikia skirti temperatiiros stebéji-
mui, §varai ir tarpiniy saugykly saugumui.

Reikia numatyti salyga, kad laikinojo saugojimo iki kito gabe-
nimo marsruto etapo trukmé baity kuo mazesné.

9.3. Talpyklos, pakuoté ir Zenklinimas
Vaistai turi bati gabenami talpyklose, kurios neturi poveikio
produkty kokybei ir tinkamai apsaugo juos nuo poveikj turinciy
iSorés veiksniy, jskaitant tar$g.
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Renkantis talpykla ir pakuote atsizvelgiama { vaisty laikymo ir
gabenimo reikalavimus; erdve, kuri bitina tam tikram vaisty
kiekiui, numatoma Zemiausig ir auk$Ciausig iSorés temperatiirg,
apytikslj ilgiausia gabenimo laika, jskaitant laiking saugojima
muitinéje, pakuotés tinkamumo patvirtinimo statusg ir gabe-
nimui naudojamy talpykly patvirtinimo statusa.

Ant talpykly turi bati etiketés, kuriose pateikiama pakankamai
informacijos apie tvarkymo ir laikymo reikalavimus bei atsar-
gumo priemones, kuriomis uZtikrinama, kad preparatai visada
bity tinkamai laikomi ir apsaugoti. Pagal talpykla turi bati
galima nustatyti jos turinj ir Saltini.

9.4. Vaistai, kuriems reikia specialiy salygy

Dél siunty su vaistais, kuriems reikia specialiy salygy, pvz.,
narkotikais arba psichotropinémis medziagomis, didmeninis
platintojas turi uztikrinti $iy vaisty tiekimo grandinés sauguma
ir apsauga, vadovaudamasis susijusiy valstybiy nariy nustatytais
reikalavimais. Turi veikti papildomos $iy vaisty pristatymo kont-
rolés sistemos. Turi biiti patvirtintas protokolas, kuriame bity
fiksuojami vagystés atvejai.

Vaistai, kurie yra labai aktyvios ir radioaktyvios medziagos, turi
biti gabenami tam skirtose saugiose ir apsaugotose talpyklose ir
transporto priemonése. Atitinkamos saugumo priemonés turi
atitikti tarptautiniy susitarimy ir nacionaliniy teisés akty nuosta-
tas.

Dél vaisty, kuriems reikia tam tikry temperatiiros salygy,
siekiant uztikrinti tinkamas gabenimo salygas, gabenant Siuos
vaistus i§ gamintojo didmeniniam platintojui ir (arba) i§ didme-
ninio platintojo klientui, reikia naudoti tinkamg jranga (pvz.,
termine pakuote, kontroliuojamos temperatiros talpyklas arba
transporto priemones).

Jeigu naudojamos kontroliuojamos temperatiiros transporto
priemongs, gabenant vaistinius preparatus naudojama tempera-
tiros stebéjimo jranga turi bati reguliariais intervalais technigkai
tikrinama ir kalibruojama. Reikia parengti temperatiiros pasi-
skirstymo tipinémis salygomis plana, kuriame reikéty atsizvelgti
i sezonines permainas.

Klienty praSymu jiems turi bati pateikta informacija, kuri
jrodyty, kad vaistai buvo laikomi tinkamomis temperatiros
salygomis.

Jeigu izoliuotose dézése naudojami Saldomieji jdéklai, juos reikia
padéti taip, kad jie tiesiogiai nesiliesty su vaistu. Darbuotojams
turi bati rengiami mokymai, kaip sudéti vaistus j izoliuotas
dézes (apie sezonines konfigiiracijas) ir kaip reikéty teisingai
pakartotinai naudoti saldomuosius jdéklus.

Turi veikti sistema, pagal kurig bity kontroliuojamas pakarto-
tinis $aldomuyjy jdékly naudojimas, siekiant uZztikrinti, kad per
klaidg nebuty panaudoti nevisiskai atSaldyti jdéklai. Uzsaldyti
ledo paketai turi bati tinkamai atskirti nuo atSaldyty ledo
pakety.

Turi bti parengta rasytiné jautriy vaisty pristatymo proceso ir
sezoniniy temperatiiros permainy kontrolés procedira.

10 SKYRIUS. TARPININKAMS TAIKOMOS KONKRECIOS
NUOSTATOS (!)

10.1. Principas

Tarpininkas — tai asmuo, dalyvaujantis su vaisty pardavimu arba
pirkimu susijusioje veikloje (i§skyrus didmeninj platinimg), kuri
apima ne tiesioginj vaisty tvarkyma, o nepriklausomas derybas
kito juridinio ar fizinio asmens vardu (3).

Tarpininkams taikomas registracijos reikalavimas. Jie privalo
turéti nuolatinj adresa ir kontaktinius duomenis valstybéje
naréje, kurioje jie registruoti (). Jie privalo nepagristai nedels-
dami informuoti kompetentinga institucija apie $iy duomeny
pokycius.

Pagal apibrézt tarpininkai neperka, netiekia ir nesaugo vaisty.
Todél jiems netaikomi Direktyvoje 2001/83/EB nustatyti patal-
poms, jrengimams ir jrangai keliami reikalavimai. Taciau visos
kitos Direktyvoje 2001/83/EB nustatytos taisyklés, kurios
taikomos didmeniniams platintojams, taikomos ir tarpininkams.

10.2. Kokybés sistema

Tarpininko kokybés sistema turi biiti apibrézta rastu, patvirtinta
ir nuolat atnaujinama. Joje turi bati nustatyta su tarpininky
veikla susijusi atsakomybé¢, procesai ir rizikos valdymas.

Kokybés sistema turi apimti nepaprastosios padéties plana, kuris
uztikrinty veiksminga vaistiniy preparaty susigraZinimg i$
rinkos, atlieckama nurodZius gamintojui arba kompetentingoms
institucijoms arba bendradarbiaujant su susijusio vaistinio
preparato gamintoju arba vaisto rinkodaros leidimo turétoju (4.
Kompetentingas institucijas privaloma nedelsiant informuoti
apie tiekimo grandingje sitlomus jtariamus falsifikuotus vais-
tus (°).

10.3. Darbuotojai

Tarpininkavimo veikloje dalyvaujantiems personalo nariams turi
bati surengti mokymai taikyting ES ir nacionaliniy teisés akty
tema ir su falsifikuotais vaistais susijusiais klausimais.

10.4. Dokumentai

Galioja 4 skyriuje numatytos bendrosios nuostatos dél doku-
menty.

') Direktyvos 2001

?) Direktyvos 2001

("D [83/EB 85b straipsnio 3 dalis.
() D [83]
(}) Direktyvos 2001/83/
() D 83
() D 83]

B 1 straipsnio 17 dalies a punktas.

B 85b straipsnis.

B 80 straipsnio d punktas.

B 85b straipsnio 1 dalies trecia pastraipa.

) Direktyvos 2001
%) Direktyvos 2001

[eslcsNesNesNes!
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Be to, turi biiti taikomos bent $ios procediiros ir nurodymai bei
daromi atitinkami jrasai apie jy vykdyma:

i) skundy nagrinéjimo procediira;

ii) kompetentingy institucijy ir jtariamy falsifikuoty vaisty
tickimo rinkai teisés turétojy informavimo procediira;

iii

=

pritarimo susigraZinimui procediira;

iv) uztikrinimo, kad yra i§duotas tarpininko platinamy vaisty
rinkodaros leidimas, procedira;

v) patikrinimo, ar jiems vaistus tiekiantys didmeniniai platin-
tojai turi platinimo leidima, ar jiems juos tiekiantys gamin-
tojai ar importuotojai turi gamybos leidimg ir ar jy klien-
tams iSduotas leidimas tiekti vaistus susijusioje valstybéje
naréje, procediira;

vi) jraSus apie sandorius, susijusius su vaistais, kuriuos platinant
tarpininkauta, reikéty saugoti pirkimo ar pardavimo saskaity

faktliry forma, kompiuteryje arba bet kuria kita forma, ir
juose turéty biti nurodyta bent 3i informacija: data, vaisto
pavadinimas, gautas, pristatytas arba tarpininkaujant
parduotas vaisty kiekis, atitinkamai tiekéjo, kliento, tarpi-
ninko arba gavéjo pavadinimas ir adresas ir bent to vaisto,
kuriam taikomos apsaugos priemonés, serijos numeris.

Kompetentingos institucijos turi turéti galimybe nacionaliniuose
teisés aktuose nustatytg laikotarpi, bet ne maziau kaip penkerius
metus, susipazinti su jrasais patikros tikslais.

11 SKYRIUS. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

Siomis gairémis pakeiciamos 1994 m. kovo 1 d. gairés dél
zmonéms skirty vaisty geros platinimo praktikos (1) ir 2013 m.
kovo 7 d. gairés dél zmonéms skirty vaisty geros platinimo

praktikos (2).

Sios gairés jsigalios pirma diena po jy paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.
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PRIEDAS

Terminy Zodynélis

Terminai

Apibréztis

Gera platinimo praktika (GPP)

GPP yra ta kokybés uztikrinimo proceso dalis, kuria uztik-
rinama, kad vaisty kokybé bty i$saugota visuose tiekimo
grandinés etapuose — nuo gamybos vietos iki vaistinés ar
asmens, kurie jgalioti arba kuriems suteikta teisé tiekti
vaistus visuomenei.

Eksporto procediira

Eksporto procediira: leidimas iSgabenti Bendrijos prekes i3
Sajungos muity teritorijos. Siose gairése vaisty tickimas i3
ES wvalstybés narés | perkancigja Europos ekonominés
erdvés valstybe nelaikomas eksportu.

Falsifikuotas vaistas (1)

Bet koks vaistas:

a) kuris yra suklastotas, jskaitant jo pakuote ir Zenklinimag,
jo pavadinimg arba sudetj (sudedamosios dalys, jskaitant
pagalbines medziagas ir ty sudedamyjy daliy stipruma);

b) kurio suklastotas 3altinis, jskaitant gamintojg, pagami-
nimo $alj, kilmés arba vaisto rinkodaros leidimo turé-
tojo Salj;

¢) kurio suklastota istorija, jskaitant jrasus ir dokumentus,
susijusius su platinimo kanalais, kuriais naudotasi.

Laisvosios zonos ir laisvieji sandéliai (%)

Laisvosios zonos ir laisvieji sandéliai — tai Bendrijos muity
teritorijos dalys arba toje teritorijoje esancios patalpos,
atskirtos nuo likusios $ios teritorijos dalies, kuriose:

a) Bendrijos prekés importo muity ir prekybos politikos
importo priemoniy pozitriu laikomos esanciomis ne
Bendrijos muity teritorijoje, jeigu jos neisleidziamos
laisva apyvarta, jeigu joms nejforminama kita muitinés
procediira ir jeigu jos nenaudojamos ir nevartojamos
kitomis salygomis, nei nustatytosios muity teisés
aktuose;

=

Bendrijos prekés, nurodytos konkrecias sritis reglamen-
tuojanciuose Bendrijos teisés aktuose, kurias jvezus j
laisvaja zong arba padéjus i laisvajj sandélj leidZiama
taikyti priemones, paprastai susijusias su prekiy ekspor-
tu.

Laikymas Vaisty saugojimas.

Transportas Vaisty gabenimas i vienos vietos | kita nesaugant jy nepa-
grista laikotarpi.

Pirkimas Vaisty gavimas, isigijimas arba pirkimas i§ gamintojy,
importuotojy arba kity didmeniniy platintojy.

Kvalifikacija Veiksmas, kuriuo patvirtinama, kad jranga veikia tinkamai

ir tikrai suteikia galimybe pasiekti numatyty rezultaty.
Zodis ,patvirtinimas* kartais vartojamas platesne prasme, j
Sig sgvoka jtraukiant ir ,tinkamumo patvirtinima*“.
(Apibréztis pateikiama Eudralex 4 tomo ,Geros gamybos
praktikos gairés“ terminy Zodynélyje.)
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Terminai

Apibréztis

Tiekimas

Visa vaisty tiekimo, pardavimo, dovanojimo didmeninin-
kams, vaistininkams ar asmenims, kurie jgalioti arba turi
teise tiekti vaistus visuomenei, veikla.

Kokybei kylancios rizikos valdymas

Sistemingas visg gyvavimo ciklg vaisto kokybei kylancios
rizikos vertinimo, kontrolés, perzitiros ir informacijos apie
ja perdavimo procesas.

Kokybés sistema

Visy sistemos, kuria jgyvendinama kokybés politika ir
uztikrinamas su  kokybe susijusiy tiksly igyvendinimas,
aspekty visuma.

(Tarptautiné konferencija dél Zmonéms skirty vaisty regist-
racijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo, Q9.)

Validavimas

Veiksmas, kuriuo patvirtinama, kad tam tikra procedira,
procesas, jranga, medziaga, veikla arba sistema tikrai
suteikia galimybe pasiekti numatyty rezultaty.

(Apibréztis pateikiama Eudralex 4 tomo ,Geros gamybos
praktikos gairés“ terminy Zodynélyje.)

(") Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 33 dalis.

(3) 1992 m. spalio 12 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2913/92, nustatan¢io Bendrijos muitinés kodeksg, 166-181 straipsniai (OL L 302,

1992 10 19, p. 1).
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Nepriestaravimas pranestai koncentracijai
(Byla COMP/M.6922 — Triton/Logstor)
(Tekstas svarbus EEE)

(2013/C 343/02)

2013 m. rugpjiacio 23 d. Komisija nusprendé nepriestarauti pirmiau nurodytai koncentracijai, apie kurig
pranesta, ir pripazinti ja suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimtas remiantis Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sprendimo tekstas pateikiamas tik angly
kalba ir bus viesai paskelbtas i§ jo pasalinus visa konfidencialig su verslu susijusig informacija. Sprendimo
teksta bus galima rasti:

— Komisijos konkurencijos svetainés susijungimy skiltyje (http://ec.ecuropa.eu/competition/mergers|
cases/). Sioje svetainéje konkrecius sprendimus dél susijungimo galima rasti jvairiais biidais, pavyzdziui,
pagal jmonés pavadinima, bylos numerj, sprendimo priémimo datg ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex svetaingje (http://eur-lex.europa.eufen/index.htm). Dokumento numeris
32013M6922. EUR-Lex svetainéje galima rasti jvairiy Bendrijos teisés akty.

Nepriestaravimas pranestai koncentracijai
(Byla COMP/M.6995 - Reggeborgh/Boskalis/VSMC)
(Tekstas svarbus EEE)

(2013/C 343/03)

2013 m. spalio 29 d. Komisija nusprendé neprietarauti pirmiau nurodytai koncentracijai, apie kurig
pranesta, ir pripazinti ja suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimtas remiantis Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sprendimo tekstas pateikiamas tik angly
kalba ir bus vieSai paskelbtas i§ jo pasalinus visa konfidencialia su verslu susijusig informacijg. Sprendimo
teksta bus galima rasti:

— Komisijos konkurencijos svetainés susijungimy skiltyje (http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/
cases|). Sioje svetainéje konkrecius sprendimus dél susijungimo galima rasti jvairiais biidais, pavyzdziui,
pagal jmonés pavadinima, bylos numerj, sprendimo priémimo datg ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex svetainéje (http://eur-lex.europa.eu/enfindex.htm). Dokumento numeris
32013M6995. EUR-Lex svetainéje galima rasti jvairiy Bendrijos teisés akty.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
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Nepriestaravimas pranestai koncentracijai
(Byla COMP/M.7069 — Ares/OTPP/CPG)
(Tekstas svarbus EEE)

(2013/C 343/04)

2013 m. lapkri¢io 11 d. Komisija nusprendé neprieStarauti pirmiau nurodytai koncentracijai, apie kurig
pranesta, ir pripaZinti ja suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimtas remiantis Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sprendimo tekstas pateikiamas tik angly
kalba ir bus vieSai paskelbtas i§ jo pasalinus visa konfidencialia su verslu susijusig informacija. Sprendimo
teksta bus galima rasti:

— Komisijos konkurencijos svetainés susijungimy skiltyje (http://ec.curopa.cu/competition/mergers|
cases|). Sioje svetainéje konkrecius sprendimus dél susijungimo galima rasti jvairiais btdais, pavyzdziui,
pagal imonés pavadinima, bylos numerj, sprendimo priémimo datg ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex svetaingje (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm). Dokumento numeris
32013M7069. EUR-Lex svetainéje galima rasti jvairiy Bendrijos teisés akty.

Nepriestaravimas pranestai koncentracijai
(Byla COMP/M.7031 — Eurenco/Maxamchem/Manuco)
(Tekstas svarbus EEE)

(2013/C 343/05)

2013 m. lapkricio 19 d. Komisija nusprendé neprieStarauti pirmiau nurodytai koncentracijai, apie kurig
pranesta, ir pripazinti ja suderinama su bendraja rinka. Sis sprendimas priimtas remiantis Tarybos regla-
mento (EB) Nr. 139/2004 6 straipsnio 1 dalies b punktu. Visas sprendimo tekstas pateikiamas tik angly
kalba ir bus viesai paskelbtas i§ jo paSalinus visg konfidencialig su verslu susijusig informacijg. Sprendimo
teksta bus galima rasti:

— Komisijos konkurencijos svetainés susijungimy skiltyje (http://ec.curopa.cu/competition/mergers|
cases|). Sioje svetainéje konkrecius sprendimus dél susijungimo galima rasti jvairiais btdais, pavyzdziui,
pagal imonés pavadinima, bylos numerj, sprendimo priémimo datg ir sektoriy,

— elektroniniu formatu EUR-Lex svetainéje (http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm). Dokumento numeris
32013M7031. EUR-Lex svetainéje galima rasti jvairiy Bendrijos teisés akty.



http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/en/index.htm
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IV

(Pranesimai)

EUROPOS SAJUNGOS INSTITUCIJU, ISTAIGU IR ORGANU PRANESIMAI

EUROPOS KOMISIJA

Euro kursas ()
2013 m. lapkricio 22 d.
(2013/C 343/06)

1 euro =
Valiuta Valiutos kursas Valiuta Valiutos kursas
usD JAV doleris 1,3518 AUD Australijos doleris 1,4746
JPY Japonijos jena 136,74 CAD Kanados doleris 1,4249
DKK Danijos krona 7,4586 HKD  Honkongo doleris 10,4802
GBP Svaras sterlingas 083440 | NZD  Naujosios Zelandijos doleris 1,6575
SEK Svedijos krona 8,8948 SGD  Singapiro doleris 1,6916
CHF Sveicarijos frankas 1,2302 KRW' Piety Korcjos vonas 143485
ISK Islandijos krona ZAR Piety Afrikos randas 13,6485
NOK Norvegios krona 8,2065 CNY Kinijos Zenminbi juanis 8,2385
HRK Kroatijos kuna 7,6453
BGN Bulgarijos levas 1,9558 . .
. IDR Indonezijos rupija 15 509,47
CzK Cekdjos krona 27,258 MYR  Malaizijos ringitas 43539
HUF Vengrijos forintas 297,98 PHP Filipiny pesas 59,388
LTL Lietuvos litas 3,4528 RUB Rusijos rublis 442985
LVL Latvijos latas 0,7028 THB Tailando batas 43,035
PLN Lenkijos zlotas 41978 | BRL  Brazilijos realas 3,0918
RON Rumunijos léja 4,4490 MXN  Meksikos pesas 17,6167
TRY Turkijos lira 2,7251 INR Indijos rupija 84,9890

() Saltinis: valiuty perskaiciavimo kursai paskelbti ECB.
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\%

(Nuomoneés)

PROCEDUROS, SUSIJUSIOS SU KONKURENCIJOS POLITIKOS [GYVENDINIMU

EUROPOS KOMISIJA

ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.7107 — Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc)
(Tekstas svarbus EEE)
(2013/C 343/07)

1. 2013 m. lapkri¢io 18 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (!) 4 straipsnj Komisija gavo
prane$ima apie sitiloma koncentracija: jmoné ,Cordes & Graefe KG* (Vokietija), patronuojancioji ,Cordes &
Graefe-Gruppe“ bendrové, igyja, kaip apibrézta Susijungimy reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte,
visiska ,Pompac SA“ (Pranciizija) ir ,Comafranc SA“ (Pranciizija), patronuojanciosios Pompac grupés bendro-
vés, kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— ,Cordes & Graefe“ grupé yra didmenininkas, teikiantis namy tkiui skirtas paslaugas ir produktus tokiose
srityse kaip santechnikos jrenginiai, Sildymas, oro kondicionavimas/védinimas, elektros jranga, montavi-
mas, stogo dengimo bei pamaty klojimo darbai ir pramonés technologija. Bendrové daugiausia veiklos
vykdo Vokietijoje,

— ,Pompac” grupé yra didmenininkas, vykdantis veikla visoje Pranciizijoje ir teikiantis paslaugas tokiose
srityse kaip santechnikos jrenginiai, Sildymas, plyteliy klojimas ir elektros jranga. Ryty Prancizijoje
bendrové uzsiima ir statybiniy medziagy prekyba.

3. Preliminariai iSnagrinéjusi prane$ima Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty biti
taikomas EB susijungimy reglamentas. Komisijai paliekama teis¢ priimti galutinj sprendima Siuo klausimu.

4. Komisija kvietia suinteresuotas treciasias 3alis teikti savo pastabas dél pasiilyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi biiti pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io prane$imo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (+32 22964301), e. pastu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.curopa.cu arba pastu su
nuoroda COMP/M.7107 — Cordes & Graefe/Pompac/Comafranc adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

J-70

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(') OL L 24, 2004 1 29, p. 1 (EB susijungimy reglamentas).
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ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.6981 — TPG/Servco/Fender)
Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)

(2013/C 343/08)

1. 2013 m. lapkricio 18 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (') 4 straipsnj ir po perdavimo
pagal 4 straipsnio 5 dalj Komisija gavo pranesimag apie sitiloma koncentracija: jmonés TPG Slowhand, LP
(TPG, JAV), kuri yra investiciné TPG Growth II LP priemoné, priklausanti TPG Group, ir Servco Pacific Inc
(Servco, JAV) pirkdamos akcijas jgyja, kaip apibrézta Susijungimy reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte,
bendra jmonés Fender Musical Instruments Corporation (Fender, JAV) kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— TPG Group: privati investiciné jmoné, investuojanti daugelyje sriciy, taip pat jskaitant vartojima, mazme-
ning rinka, technologijas, interneta, sveikatos apsauga, energetikg, $varigsias technologijas ir atsinauji-
nancius energijos $altinius, transporta, pramong¢ ir paslaugas jmonéms,

— Servco: mazmeniné prekyba automobiliy sektoriuje, jy dalys ir serviso paslaugos, namy tkio produkty
mazmena ir komercinio draudimo tarpininkavimas,

— Fender: styginiai instrumentai, gitary stiprintuvai, musamieji instrumentai ir jy priedai.

3. Preliminariai iSnagrinéjusi prane$ima Komisija mano, kad sandoriui, apie kurj pranesta, galéty biti
taikomas EB susijungimy reglamentas. Komisijai paliekama teisé priimti galutinj sprendima siuo klausimu.
Remiantis Komisijos komunikatu dél supaprastintos procediros, taikomos tam tikroms koncentracijoms
pagal EB susijungimy reglamentg (%), reikéty pazyméti, kad 3ia byla numatoma nagrinéti komunikate nuro-
dyta tvarka.

4. Komisija kviecia suinteresuotas trecigsias alis teikti savo pastabas dél pasialyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi bati pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (+32 22964301), e. pastu COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.curopa.eu arba pastu su
nuoroda COMP/M.6981 — TPG/Servco/Fender adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() OL L 24, 2004 1 29, p. 1 (EB susijungimy reglamentas).
OL

? C 56, 2005 3 5, p. 32 (Komunikatas dél supaprastintos procediros).
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ISankstinis pranesimas apie koncentracija
(Byla COMP/M.7079 - Bulgaria Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria)
Byla numatoma nagrinéti supaprastinta tvarka
(Tekstas svarbus EEE)
(2013/C 343/09)

1. 2013 m. lapkri¢io 18 d. pagal Tarybos reglamento (EB) Nr. 139/2004 (') 4 straipsnj Komisija gavo
prane$ima apie sitiloma koncentracija: Bulgarian Airways Group EAD (BAG, Bulgarija) ir Swissport Inter-
national AG (Swissport, Sveicarija) pirkdamos akcijas igyja, kaip apibrézta Susijungimy reglamento 3
straipsnio 1 dalies b punkte, bendrg jmonés Swissport Bulgaria AD (Swissport Bulgaria, Bulgarija) kontrole.

2. Imoniy verslo veikla:

— BAG pagrindiné veikla — tarptautinis ir vietinis keleiviy ir kroviniy vezimas ir susijusios paslaugos. Ji
kontroliuoja Bulgaria Air AD oro bendrove. BAG yra kontroliuojama Chim Invest Institute,

— Swissport yra oro uosto antZzeminio aptarnavimo, kroviniy tvarkymo ir susijusiy paslaugy teikéjas oro
bendrovéms. Swissport yra valdoma ir kontroliuojama PAI partneriy SAS,

— Swissport Bulgaria yra antZeminio aptarnavimo, kroviniy tvarkymo ir susijusiy paslaugy teikéjas oro
bendrovéms Letishte Sofia-Vrazhdebna oro uoste, Sofijoje.

3. Preliminariai i$nagrinéjusi prane$ima Komisija mano, kad sandoriui, apie kuri pranesta, galéty bati
taikomas EB susijungimy reglamentas. Komisijai palickama teis¢ priimti galutinj sprendima siuo klausimu.
Remiantis Komisijos komunikatu dél supaprastintos procediros, taikomos tam tikroms koncentracijoms
pagal EB susijungimy reglamentg (%), reikéty pazyméti, kad 3ig bylg numatoma nagrinéti komunikate nuro-
dyta tvarka.

4. Komisija kviecia suinteresuotas treciasias 3alis teikti savo pastabas dél pasidlyto veiksmo.

Pastabos Komisijai turi biiti pateiktos ne véliau kaip per 10 dieny nuo $io pranesimo paskelbimo. Pastabas
galima siysti faksu (+32 22964301), e. pastu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu arba pastu su
nuoroda COMP/M.7079 — Bulgaria Airways Group/Swissport International/Swissport Bulgaria adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") OL L 24, 2004 1 29, p. 1 (EB susijungimy reglamentas).
OL

? C 56, 2005 3 5, p. 32 (Komunikatas dél supaprastintos procediiros).
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KITI AKTAI

EUROPOS KOMISIJA

Atsakymas | skundg CHAP(2013) 3076
(2013/C 343/10)

. Europos Komisija nuolat gauna skundy dél benamiy Suny gerovés ir valdymo Rumunijoje, kuriuos ji

registravo numeriu CHAP(2013) 3076 (zr. 2013 m. spalio 29 d. patvirtinimg OL C 314).

. Komisija, sickdama greitai atsakyti suinteresuotiesiems asmenims ir juos informuoti kuo ekonomiskiau

naudodama administracinius iSteklius, skelbia §j atsakyma Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje ir interr-
nete Siuo adresu:

http:/[ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm

. Benamiy gyviiny populiacijy gerové ir valdymas nereglamentuojami ES taisyklémis — uz tai visiSkai

atsako valstybés narés. Konkreciai: Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 13 straipsnio reikalavimas
visapusiSkai atsizvelgti | gyviiny gerovés reikalavimus, kai rengiama ir jgyvendinama kai kuriy sri¢iy ES
politika, nesuteikia teisinio pagrindo spresti visus gyviny gerovés klausimus.

. Komisija remia Pasaulio gyviiny sveikatos organizacijos (PGSO) darbg rengiant rekomendacijas dél

benamiy $uny populiacijy kontrolés, pabrézdama svarby vietos vyriausybés agentliry vaidmenj uztikri-
nant teisés akty, susijusiy su Suny savininkais, laikymasi ir nurodydama jstaigas, kurios rengia ir jgyven-
dina atitinkama mokymg, skirtg regulivoti Suny sugavima, pervezima ir laikymg, taip pat nustato bati-
niausius jy laikymo ir priezitiros kriterijus. Rekomendacijose pabréZiama, kad kontroliuojant benamiy
Suny populiacijas bitina taikyti ir kitus lygiagre¢ius metodus, kad $unys bity zZudomi tik jei bitina ir tai
turi bati daroma humaniskai, ir kad tai negali bati laikoma tvariu metodu, jei netaikomi kiti badai.
Kiekviena valstybé naré, PGSO naré, apsvarsto, kaip baty tinkamiausia pasinaudoti $iomis tarptautinémis
rekomendacijomis pagal nacionalines aplinkybes. Komisija ir toliau rems PGSO Europos gyviiny gerovés
regioning platforma, padédama PGSO $alims naréms i§ Ryty Europos, jskaitant Rumunijg, laikytis $iy
standarty.

. Komisija prisideda prie sisteminiy ir bendryjy informacijos ir mokymo strategijy kirimo bendradarbiau-

dama su kitais subjektais kuriant ,CARODOG" interneto puslapj (http://www.carodog.eu) — informacing
platforma apie Suny populiacijy valdyma, leidZiantj pasiekti atsakingg gyviino laikyma, kuris yra pagrin-
dinis naminiy gyviiny gerovés populiarinimo Europos Sgjungoje principas.

. ES taisyklémis dél Zudomy gyviiny apsaugos (Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1099/2009) konkreciai

reguliuojamas gyviny zudymas skerdyklose ir Gkininkavimo tikslais laikomy gyviny Zudymas. Kitomis
aplinkybémis nuzudytiems gyviinams $is reglamentas néra taikomas.

. Komisija tes pirmiau nurodyta veikla, kuriai ji teikia didele svarba, bet nutrauks skundy nagrinéjima, nes

jie nepatenka j ES teisés taikymo sritj.



http://ec.europa.eu/eu_law/complaints/receipt/index_en.htm
http://www.carodog.eu













EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) - tai tiesioginé ir nemokama prieiga prie Europos Sgjungos
teisés akty. Siame tinklalapyje galima skaityti Europos Sgjungos oficialyjj leidinj, susipazinti su
sutartimis, teisés aktais, precedentine teise bei parengiamaisiais teisés aktais.

ISsamesnés informacijos apie Europos Sajungg rasite http://europa.eu

Europos Sajungos leidiniy biuras
2985 Liuksemburgas
LIUKSEMBURGAS
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