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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) .../ ...

2021 08 02

dél gerosios veikliyju medzZiagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medzZiagos, platinimo praktikos priemoniy pagal Europos Parlamento ir Tarybos

reglamenta (ES) 2019/6

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIA,

atsizvelgdama j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2019/6 dél veterinariniy vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB?, ypac 1 jo 95
straipsnio 8 dalj,

kadangi:

(1)

(2)

3)

(4)

Reglamento (ES) 2019/6 93 straipsnio 1 dalies j punkte reikalaujama, kad gamybos
leidimo turétojai kaip pradines medziagas naudoty tik tas veikligsias medziagas, kurios
pagamintos laikantis gerosios veikliyjy medziagy gamybos praktikos ir platinamos
laikantis gerosios veikliyjy medziagy platinimo praktikos;

Reglamento (ES) 2019/6 95 straipsnio 1 dalyje reikalaujama, kad veikliyjy medziagy,
naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, importuotojai, gamintojai ir
platintojai, kurie yra jsisteige Sajungoje, laikytysi atitinkamai gerosios gamybos
praktikos arba gerosios platinimo praktikos;

gerosios platinimo praktikos priemonémis turéty buti uztikrintas veikliyjy medziagy,
naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, tapatumas, patikimumas,
atsekamumas ir kokybe¢, kai jos veZzamos 1§ jy gamybos patalpy veterinariniy vaisty
gamintojams naudojant jvairias transporto priemones ir jvairius laikymo budus, ir kad
jas laikant bei vezant veikliosios medZiagos nepatekty j neteisétg tiekimo granding;

yra nustatyta keletas gerosios zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy platinimo
praktikos tarptautiniy standarty ir gairiqz’?’. Sajungos lygmeniu priimtos tik gerosios
zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy platinimo praktikos gairés®. Atitinkamomis
veterinarijos srities priemonémis turéty biiti atsizvelgiama ] patirt], jgyta taikant
dabartine sistema pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB®,

OL L4,201917,p.43.

Geroji pradiniy vaistiniy medziagy prekybos ir platinimo praktika. PenkiasdeSimtoji PSO vaisty
preparaty specifikacijy eksperty komiteto ataskaita. Zeneva, Pasaulio sveikatos organizacija; 2016 m. 6
priedas (PSO techniniy ataskaity serija Nr. 996).

Gaires del zmonéms skirty vaisty veikliyjy medziagy geros platinimo praktikos principy, PIC/S, PI 047-
1 priedas, 2018 7 1.

2015 m. kovo 19 d. gairés dél zmonéms skirty vaisty veikliyjy medZziagy geros platinimo praktikos
principy (2015/C 95/01), OL C 95, 2015 3 21, p. 1).

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

atsizvelgiant | gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip zmonéms skirty vaisty
pradinés medziagos, ir veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, platinimo praktikos reikalavimy panasumus ir galimus skirtumus;

daug veikliyjy medziagy naudojama tiek kaip zmonéms skirty vaisty, tiek kaip
veterinariniy vaisty pradinés medziagos. Importuotojai, gamintojai ir platintojai daznai
dirba su tokiomis veikliosiomis medziagomis. Be to, gerosios abiejy vaisty tipy
platinimo praktikos patikrinimus daznai turi atlikti tie patys kompetentingos
institucijos ekspertai. Todé¢l, siekiant iSvengti nereikalingos administracinés nastos
pramonei ir kompetentingoms institucijoms, praktiska veterinarijos srityje taikyti
panasias priemones kaip ir zmonéms skirty vaisty srityje, jeigu dél konkreciy poreikiy
nereikia nustatyti kitaip;

siekiant nepadaryti neigiamo poveikio veterinariniy vaisty prieinamumui Sajungoje,
gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
platinimo praktikos reikalavimai neturéty biiti grieztesni nei atitinkami veikliosioms
medziagoms, naudojamoms kaip zmonéms skirty vaisty pradinés medziagos, taikomi
reikalavimai;

Siame reglamente nustatytomis gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medZziagos, platinimo praktikos priemonémis turéty biiti
uztikrintas suderinamumas su Reglamento (ES) 2019/6 93 straipsnio 2 dalyje
nustatytomis veterinariniy vaisty ir veikliyjy medziagy, naudojamy kaip pradinés
medziagos, gerosios gamybos praktikos jgyvendinimo priemonémis, taip pat su to
reglamento 99 straipsnio 6 dalyje nustatyta gergja veterinariniy vaisty platinimo
praktika, ir tos priemonés bei praktika turéty biti jomis papildytos;

treciyjy Saliy subjektai, dalyvaujantys veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, platinime, taip pat turéty laikytis atitinkamy
gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medZziagos,
platinimo praktikos reikalavimy, be to, tie reikalavimai turéty biiti jtraukti | jy
sutartinius jsipareigojimus. Siekiant sékmingai kovoti su suklastotomis veikliosiomis
medZziagomis, naudojamomis kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, visi
tiekimo grandinéje dalyvaujantys partneriai turi vadovautis nuosekliu poZiiiriu;

siekiant uztikrinti, kad bty pasiekti gerosios platinimo praktikos tikslai, reikalinga
kokybés sistema, o joje turéty biiti aiSkiai nustatyta su visoje platinimo grandingje
dalyvaujan¢iy asmeny veikla susijusios pareigos, procesai ir rizikos valdymo
principai. UZ ta kokybés sistemg turéty biiti atsakingi organizacijos vadovai, kurie
privalo kontroliuoti $ig sistemg ir aktyviai dalyvauti jg jgyvendinant; ji turéty biiti
remiama darbuotojy jsipareigojimais;

tinkamas veikliyjy medZziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, platinimas labai priklauso nuo pakankamo kompetentingy darbuotojy,
atliekanciy visas uzduotis, uz kurias atsakingi veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, importuotojai, gamintojai ir platintojai,
skaiciaus. Kiekvienas darbuotojas turéty aiSkiai suprasti savo pareigas, o informacija
apie jas turéty biti registruojama;

veikligsias medziagas, naudojamas kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
platinantys asmenys turéty turéti reikalavimus ir poreikius atitinkancias patalpas,
jrengimus ir jrangg, kad galéty uZtikrinti deramg veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, laikyma ir platinima;
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

esmin¢ kokybés sistemos dalis turéty buti tinkamai parengti dokumentai. Siekiant
neleisti atsirasti bendraujant zodziu jvykstan¢ioms klaidoms ir suteikti galimybe sekti
atitinkamus su veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, platinimu susijusius veiksmus, turéty buti reikalaujama raSytiniy
dokumenty. Reikéty apibrézti visy tipy dokumentus ir jy laikytis;

procediirose turéty biti apraSyta visa platinimo veikla, daranti poveikj veikliyjy
medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, tapatumui,
atsekamumui ir kokybei;

siekiant uztikrinti veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, kilmés ir paskirties atsekamuma, taip pat visy tokiy veikliyjy medziagy
tiekéjy arba jy gavéjy tapatybés nustatyma, turéty biiti registruojama visa svarbi veikla
ar jvykiai, o jrasai turéty biiti saugomi;

kokybés sistemoje visi pagrindiniai veiksmai turéty buti iSsamiai apraSyti
atitinkamuose dokumentuose;

skundai ir grazinimo bei atSaukimo atvejai turéty buti atidziai uzregistruoti ir
iSnagrinéti vadovaujantis nustatytomis procediiromis. Kompetentingoms institucijoms
turéty buti suteikta galimybé susipazinti su Siais jrasais. Prie§ pritariant pakartotiniam
sugrgzinty veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, pardavimui, §ios medziagos turéty biti jvertintos;

bet kuri uzsakomoji veikla, kuriai taikoma geroji veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medziagos, platinimo praktika, turéty buti tinkamai
apibrézta ir suderinta, kad buty galima iSvengti nesusipratimy, kurie galéty pakenkti
tokiy medziagy patikimumui. Uzsakovas ir vykdytojas turéty pasirasyti sutartj, kurioje
biity aiskiai nustatytos kiekvienos sutarties Salies pareigos;

siekiant stebéti, kaip jgyvendinama geroji veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, platinimo praktika ir kaip jos laikomasi,
reikia vykdyti reguliarias vidaus patikras;

Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Reglamento (ES) 2019/6 145
straipsnyje nurodyto Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomoneg,

PRIEME S] REGLAMENTA:

| skyrius

Bendrosios nuostatos
1 straipsnis

Dalykas ir taikymo sritis

Siuo reglamentu nustatomos gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medziagos, platinimo praktikos priemonés.

Sis reglamentas taikomas veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, importuotojams ir platintojams, taip pat gamintojams,
platinantiems jy paciy pagamintas veikligsias medZiagas, naudojamas kaip
veterinariniy vaisty pradinés medziagos.
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Sis reglamentas netaikomas veterinariniy vaisty veikliyjy medZiagy tarpiniams
produktams.

2 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(9)
(h)

(i)

)

(k)

geroji veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
platinimo praktika — kokybés uztikrinimo visoje tiekimo grandinéje dalis, kuria
uztikrinama, kad veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, kokybé biity iSsaugota visais tieckimo grandinés etapais — nuo jy gamybos
vietos iki veterinariniy vaisty gamybos vietos;

kokybés sistema — sistemos, kuria jgyvendinama kokybés politika ir uztikrinamas su
kokybe susijusiy tiksly jgyvendinimas, elementy visuma;

kokybei kylancios rizikos valdymas — sistemingas visg gyvavimo ciklg veikliosios
medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga, kokybei
kylancios rizikos vertinimo, kontrolés, perziiiros ir informacijos apie ja perdavimo
procesas, taikomas ir pries iSkylant, ir iSkilus konkreciai rizikai;

isigijimas — veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, gavimas, jgijimas arba pirkimas i§ gamintojy, importuotojy arba kity
platintojy;

laikymas — veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medZiagos, saugojimas;

tiekimas — visa veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, tiekimo, pardavimo ar dovanojimo platintojams, vaistininkams,
veterinariniy vaisty gamintojams arba kitiems asmenims pagal atitinkamos valstybés
narés nacionaling teise, veikla;

nukrypimas — patvirtinty dokumenty arba nustatyto standarto nesilaikymas;

procedura — aprasyti dokumentais pagrjsti veiksmai, kuriuos reikia atlikti, atsargumo
priemonés, kuriy reikia imtis, ir tiesiogiai arba netiesiogiai taikytinos priemongs,
susijusios su veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medZiagos, platinimu;

veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos,
platinimas — visa veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medZiagos, jsigijimo, importo, laikymo, tiekimo ar eksporto veikla;

dokumentai — visos popieriuje uzrasytos arba elektronine forma iSsaugotos rasytinés
proceduros, nurodymai, sutartys, jrasai ir duomenys;

pasira$ytas — turintis asmens, atlikusio konkrety veiksma ar perziiira, jrasa. Sis jrasas
gali biiti inicialai, visas parasas ranka, asmens spaudas arba pazangusis elektroninis
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(t)
(u)

v)

parasas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr.
910/2014° 3 straipsnio 11 dalyje;

galiojimo pabaigos data — ant veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy
vaisty pradiné medziaga, talpyklos ar pakuotés pateikta data, nurodanti numatoma
laikg, kuriuo veiklioji medziaga turi atitikti nustatytas tinkamumo vartoti
specifikacijas saugant jg apibréztomis salygomis ir kuriam pasibaigus ji neturéty biiti
naudojama;

partija — nustatytas pradinés medziagos, pakavimo medziagos arba vaisto kiekis,
pagaminamas atliekant vieng ar kelis gamybos procesus taip, kad biity galima tikétis
jy homogeniskumo;

pakartotinio iStyrimo data — data, kai veiklioji medziaga, naudojama kaip
veterinariniy vaisty pradiné medziaga, turéty buti pakartotinai iStirta siekiant
uztikrinti, kad ji vis dar tinkama naudoti;

vezimas — veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, gabenimas i§ vienos vietos ] kitg nesaugant jy nepagrista laikotarpj;

partijos numeris — skiriamasis skaiCiy arba raidziy derinys, kuriuo unikaliai
pazenklinama partija;

tarSa — nepageidaujamy cheminiy ar mikrobiologiniy priemaiSy arba paSaliniy
medziagy patekimas ] zaliava, tarpinj produkta ar veikligja medziaga arba ant jy
gamybos, méginiy émimo, pakavimo ar perpakavimo, laikymo ar vezimo metu;

kalibravimas — veiksmai, kuriais nustatytomis sglygomis nustatomas rySys tarp
matavimo prietaiso ar sistemos rodomy veréiy arba medziagos matu nusakomy
ver€ly ir Zinomy atitinkamy pamatinio etalono verciy;

taikomas karantinas — fiziskai arba kitokiomis veiksmingomis priemonémis izoliuoty
medziagy statusas laukiant sprendimo dél jy tinkamumo patvirtinimo arba
pripaZinimo netinkamomis naudoti;

kvalifikavimas — veiksmas, kuriuo patvirtinama, kad jranga veikia tinkamai ir tikrai
suteikia galimybe pasiekti numatyty rezultaty;

validavimas — dokumentais pagrjsti veiksmai, kuriais, uztikrinant didelj patikimuma,
jrodoma, kad taikant konkrety procesa, metodg ar sistema bus nuosekliai gaunami i$
anksto nustatytus priémimo Kriterijus atitinkantys rezultatai;

suklastota veiklioji medZziaga, naudojama kaip veterinariniy vaisty pradine

medziaga,— bet kokia veiklioji medZiaga, naudojama kaip veterinariniy vaisty

pradiné medziaga, kurios neteisingai nurodoma:

)} tapatumas, jskaitant jos pakuote ir Zenklinimg, jos pavadinimg ar jos sudétj,
susijusi su bet kuria jos sudedamaja dalimi ir ty sudedamyjy daliy stipruma;

i)  Saltinis, jskaitant jos gamintojg, pagaminimo $alj, kilmés $alj; arba

iii)  istorija, jskaitant duomeny jrasus ir dokumentus, susijusius su pasinaudotais jos
platinimo kanalais.

6
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2014 m. liepos 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 910/2014 dél elektroninés
atpazinties ir elektroniniy operacijy patikimumo uztikrinimo paslaugy vidaus rinkoje, kuriuo
panaikinama Direktyva 1999/93/EB (OL L 257, 2014 8 28, p. 73).
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(a)

(b)
(©)

(d)
(€)
()

(9)

Il skyrius

Kokybés sistema
3 straipsnis

Kokybés sistemos kiirimas ir prieZiiira

v —

Kokybés sistemoje atsizvelgiama ] ty asmeny veiklos masty, struktiirg ir
sudétinguma, taip pat | numatomus tos veiklos pokycius.

1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys uztikrina, kad biity paskirta pakankamai uz
kiekvieng kokybés sistemos dalj atsakingy kompetentingy darbuotojy ir kad Siuo
tikslu biity pasiripinta tinkamomis ir poreikius atitinkanc¢iomis patalpomis, jranga ir
priemonémis.

4 straipsnis

Kokybés sistemos reikalavimai

Kokybés sistemoje turi biiti aiskiai nustatytos pareigos, procesai ir kokybei kylancios
rizikos valdymo principai.

Kokybés sistema uztikrinama, kad biity laikomasi $iy salygy:

veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
jsigijimas, importas, laikymas, tiekimas, veZimas arba eksportas atitikty Siame
reglamente nustatytus gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy
vaisty pradinés medziagos, platinimo praktikos reikalavimus;

bty aiSkiai apibréztos vadovy pareigos;

veikliosios medZiagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos,
biity pristatomos tinkamomis salygomis, reikiamiems gavéjams ir per tinkama
laikotarpj;

jrasai buity daromi tuo paciu metu, kai atliekami tam tikri veiksmai,

nukrypimai biity dokumentuojami ir tiriami;

vadovaujantis kokybei kylan¢ios rizikos valdymo principais, blty imamasi
atitinkamy taisomyjy ir prevenciniy veiksmy (toliau — TIPV);

biity vertinami poky¢iai, galintys daryti poveikj veikliyjy medziagy, naudojamy kaip
veterinariniy vaisty pradinés medziagos, laikymui ir platinimui.
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111 skyrius

Darbuotojai
5 straipsnis

Uz kokybés sistemq atsakingi asmenys

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys kiekvienoje vietoje, kurioje vykdoma
platinimo veikla, paskiria fizin] asmenj, atsakinga uz kokybés sistema.

2. Uz kokybés sistemg atsakingy asmeny jgaliojimai ir pareigos yra aiSkiai apibrézti,
kad jie galéty uztikrinti kokybés sistemos jgyvendinimg ir priezilirg, be to, jie
asmeniskai atsako uz savo pareigy vykdyma.

3. Uz kokybés sistema atsakingi asmenys gali pavesti kitiems savo uzduotis, bet negali
perduoti savo pareigy.

6 straipsnis

Veikliyjy medZiagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos, platinimo
veikloje dalyvaujantys darbuotojai

1. Veikliyjy medZziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
platinimo veikloje dalyvaujanciy darbuotojy pareigos nustatomos rastu.

2. Darbuotojai mokomi apie Siame reglamente nustatytos gerosios veikliyjy medZiagy,
naudojamy kaip veterinariniy medziagy pradinés medZziagos, platinimo praktikos
reikalavimus. Darbuotojai taip pat turi turéti atitinkama kompetencija ir patirties, kad
galéty uztikrinti tinkamg veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy medziagy
pradinés medZiagos, tvarkyma, laikymg ir platinima.

7 straipsnis

Darbuotojy mokymas

1. Remiantis raSytinémis procediiromis ir vadovaujantis raSytine mokymo programa
darbuotojams rengiami su jy funkcijomis tiesiogiai susij¢ pirminiai ir testiniai
mokymai.

2. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys registruoja informacija apie visus mokymus ir

periodiSkai vertina bei dokumentuoja jy veiksminguma.
8 straipsnis

Higiena
1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys nustato vykdomos veiklos poZiliriu svarbias su

darbuotojy higiena, jskaitant sveikatg ir tinkamg aprangg, susijusias procediiras. Darbuotojai
turi laikytis Siy procediiry.
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(@)
(b)

(©)

10.

11.

12.

IV skyrius
Patalpos ir jranga
9 straipsnis

Reikalavimai patalpoms ir jrangai

Patalpos ir jranga turi biiti tinkamoje vietoje, tinkamai suprojektuotos, sukonstruotos
ir prizifirimos taip, kad buity uztikrinta:

tinkama veikla, pvz., prekiy priémimas, tinkamas laikymas, paémimas, pakavimas ir
iSsiuntimas;

apsauga nuo tarSos (pvz., narkotiky, labai jautrinanciy, farmakologiskai labai aktyviy
ar toksisky medziagy);

tinkamas veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, platinimas.

Patalpos ir jranga turi buti pakankamai erdvios, tinkamai apSviestos ir védinamos,
kad buty uztikrintas reikiamas atskyrimas, tinkamos laikymo salygos ir Svara.

Steb¢jimo prietaisai, kurie yra biitini kokybiniams veikliyjy medziagy, naudojamy
kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, rodikliams uztikrinti, turéty bati
kalibruojami pagal patvirtinta tvarkarast], laikantis sertifikuoty atsekamumo
standarty.

Jei jmanoma, prekés priimamos ir iSsiunciamos atskirose vietose. Jei tai nejmanoma,
tai daroma skirtingu laiku.

Veikliyjy medZziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
priémimo zonose pristatomos prekes jas iSkraunant apsaugomos nuo vyraujanciy oro
salygy.

Priémimo zona turi biiti atskirta nuo laikymo zonos.

Reikia pasirinkti ir naudoti tinkamg valymo jrangg ir valymo priemones, kurios
nekelty tarSos pavojaus.

Patalpos turi biiti apsaugotos taip, kad i jas nepatekty pauksciai, grauzikai, vabzdziai
ir kiti gyvinai. Jgyvendinama ir taikoma grauziky ir kenkéjy kontrolés programa. Jos
veiksmingumas stebimas.

Sugedusi jranga nenaudojama ir pasalinama arba pazenklinama kaip sugedusi. Jranga
Salinama taip, kad biity uzkirstas kelias bet kokiam netinkamam jos naudojimui.

Irengiamos atskirtos zonos gautoms, netinkamoms naudoti, atSauktoms ir grazintoms
veikliosioms medziagoms, naudojamoms kaip veterinariniy vaisty pradiné medZziaga,
taip pat medziagoms, kurioms taikomas karantinas ir kuriy pakuote paZeista, laikyti.

Jeigu vietoj atskiriamyjy fiziniy elementy naudojama kita sistema, pvz.,
kompiuterizuota elektroninio atskyrimo sistema, ji turi uztikrinti atitinkama saugumo
lygj ir biiti tinkamai patvirtinta.

Atskirtos zonos ir produktai tinkamai paZenklinami.
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10 straipsnis

Patekimas | patalpas

Patekimas | patalpas kontroliuojamas, o patalpos tinkamai apsaugomos, kad | jas nepatekty
leidimo neturintys asmenys.

(@)
(b)

(©)
(d)

(@)
(b)

V skyrius

Dokumentai, procediiros ir jrasy tvarkymas
11 straipsnis

Dokumentai
Dokumentai atitinka Siuos reikalavimus:
juos galima lengvai surasti arba su jais susipazinti;

jie pakankamai i§samiis, atsizvelgiant j 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty asmeny veiklos
apimties sritj;

jie paraSyti darbuotojams suprantama kalba;

jie parasyti aiSkiai ir nedviprasmiskai.

Dokumentuose nustacius klaidy, jos nedelsiant iStaisomos, aiskiai nurodant, kas ir
kada jas iStaisé.

Bet koks dokumenty pakeitimas pasiraSomas ir nurodoma data. Padarius pakeitima,

turi buti jmanoma perskaityti pirmin¢ informacijg. Jei reikia, uZfiksuojama
informacija apie pakeitimo priezast;.

Kiekvienas darbuotojas turi turéti galimybe lengvai susipazinti su vykdomoms
uzduotims butinais dokumentais.

Kompetentingy institucijy praSymu joms pateikiami visi dokumentai, susij¢ su tuo,
kaip 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys laikosi Siame reglamente nustatytos
gerosios veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medZiagos, platinimo praktikos.

Nurodomi visy popieriniy, elektroniniy ir miSriy sistemy rySiai bei kontrolés
priemonés, susijusios su dokumenty originalais ir oficialiomis kopijomis, duomeny
tvarkymu ir registravimu.

12 straipsnis

Procediiros

Procediiromis apibtidinama platinimo veikla, daranti poveikj veikliyjy medziagy,
naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, kokybei. Prie §ios veiklos
priskiriama:

pristatomy prekiy priémimas ir tikrinimas;
laikymas;
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(©
(d)
(€)
(f)
(@)

(h)

(@)
(b)

(©)
(d)
(€)
(f)

(9)
(h)
(i)

patalpy valymas ir prieziiira (jskaitant kenkéjy kontrole);
laikymo salygy registravimas;

atsargy vietoje ir tranzitu vezamy siunty saugumo uztikrinimas;
pasalinimas i§ tinkamy parduoti atsargy;

grazinty veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, tvarkymas;

atSaukimo planai.

Procediiras patvirtina, pasiraso ir nurodo datg atitinkamas uz kokybés sistema
atsakingas asmuo.

Taikomos galiojancios ir patvirtintos proceduiros. Dokumentai turi buti aiSkis ir
pakankamai i$samiis. Nurodomas dokumenty pavadinimas, pobudis ir paskirtis.
Dokumentai reguliariai perzilirimi ir atnaujinami. Procedirose numatoma versijy
kontrolé. Turi veikti sistema, kuri, pataisius dokumenta, neleisty per neapdairuma
pasinaudoti ankstesne jo versija. Anksc¢iau galiojusios arba pasenusios procediiros
pasalinamos i$ darbo viety ir archyvuojamos.

13 straipsnis

IraSai

Jrasai turi bati aiSkas, daromi tuo metu, kai atlickamas kiekvienas veiksmas, ir taip,
kad visg svarbig veiklg ar jvykius biity galima atsekti.

Irasai saugomi bent vienus metus nuo veikliosios medziagos partijos, su kuria jie yra
susije, galiojimo pabaigos. JraSai apie veikligsias medZiagas, kurioms nustatyta
pakartotinio iStyrimo data, saugomi bent trejus metus po galutinio partijos
iSplatinimo.

Irasais uZtikrinamas veikliyjy medZiagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, kilmés ir paskirties atsekamumas, kad biity galima nustatyti visy
tokiy veikliyjy medziagy tiekéjy arba jy gavéjy tapatybe. Saugomi jrasai apie
kiekvieng pirkimg ir pardavimg. [rasai, kuriuos reikia i§saugoti ir uZtikrinti galimybe
su jais susipazinti:

sandorio data;

veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medZiagos,
pavadinimas arba paskirtis;

pradinés veikliosios medZiagos gamintojo partijos numeris;
gautas ar tiektas kiekis;
pakartotinio iStyrimo arba galiojimo pabaigos data.

veikliosios medziagos tiekéjo ir pirminio gamintojo, jeigu jie nesutampa, arba
ekspeditoriaus ar gavéjo vardas, pavardé¢ arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis
adresas arba registruota verslo vieta;

pirkimo uzsakymai;
vaztaraS¢iai, jrasai apie vezimg ir platinima;

priémimo dokumentai;
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)

(k)

analizés sertifikatai, jskaitant pirminio veikliosios medziagos gamintojo analizés
sertifikatus;

visi nacionalingje teiséje nustatyti papildomi reikalavimai.

V1 skyrius

Veiksmai
14 straipsnis

Tiekéjy atitikties reikalavimams tikrinimas ir patvirtinimas

Jeigu veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medZziagos,
jsigyjamos 1§ ES jsisteigusio gamintojo, importuotojo ar platintojo, 1 straipsnio 2 dalyje
nurodyti asmenys patikrina, ar atitinkamas gamintojas, importuotojas ar platintojas yra
registruotas pagal Reglamento (ES) 2019/6 95 straipsnio 1 dalj.

(a)
(b)
(©)

(d)
(€)

15 straipsnis

Veikliyjy medZiagy, naudojamy kaip pradinés medZiagos, priémimas
Priimamos pristatytos prekés tikrinamos, siekiant jsitikinti, kad:
talpyklos nepazeistos;
yra visos reikalingos apsauginés plombos ir nematyti jokiy pazeidimo Zenkly;

jos tinkamai pazenklintos, atitinkamai nurodyti tiekéjo vartojamas pavadinimas ir
jmongs viduje vartojamas pavadinimas, jeigu jie skiriasi;

pateikta bitina informacija, pvz., analizés sertifikatas;

veikliosios medZiagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medZziagos, ir
siunta atitinka uZsakyma.

Veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
kuriy talpykly plombos sulauZytos, pakuoté pazeista ar kurios, kaip jtariama, galéjo
biti uZterStos, atskiriamos fiziSkai arba, jei yra lygiaverté elektroniné sistema,
elektroniniu biidu, o problemos prieZastys iStiriamos.

Veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
kurioms taikomos specialios laikymo salygos, pvz., narkotikai ir preparatai, kuriems
reikia konkre€ios laikymo temperatiiros ir drégmés, nedelsiant paZymimos ir
laikomos laikantis rasytiniy nurodymy ir atitinkamy nacionalinés teisés nuostaty.

Jeigu 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys jtaria, kad veiklioji medZziaga,
naudojama kaip pradiné medziaga jy perkamuose arba importuojamuose
veterinariniuose vaistuose, yra suklastota veiklioji medZiaga, naudojama kaip
veterinariniy vaisty pradiné medziaga, jie ja atskiria fiziSkai arba, jei yra lygiaverté
elektroniné sistema, elektroniniu biidu ir informuoja valstybés narés, kurioje jie yra
registruoti, nacionaling kompetentingg institucija.

Netinkamos naudoti veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, pazenklinamos, kontroliuojamos, atskiriamos fiziskai arba, jei
yra lygiaverté elektroniné sistema, elektroniniu biidu, kad biity uZkirstas kelias
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neteisétam jy naudojimui gamyboje ir tolesniam platinimui. UZtikrinama galimybé
lengvai susipazinti su jrasais apie tokiy medziagy sunaikinima.

16 straipsnis

Laikymas

Veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
laikomos gamintojo nurodytomis salygomis, pvz., prireikus reguliuojama
temperatira ir drégme, ir taip, kad buty iSvengta jy tarSos ir kad jos nebiity
supainiotos. Uztikrinama laikymo salygy stebésena, o atitinkami jraSai saugomi.
Irasus reguliariai perzitri uz kokybés sistemg atsakingas asmuo.

Jeigu reikalingos specialios laikymo sglygos, laikymo zonos tinkamumas
kvalifikuojamas ir ji tvarkoma laikantis nustatyty apribojimy.

Laikymo patalpos turi biiti Svarios, jose negali buity SiukSliy, dulkiy ar kenkejy.
Imamasi tinkamy priemoniy, kad biity iSvengta medziagy iSsiliejimo ar suduzimo ir
KryZmingés tar$os.

Turi buti jdiegta sistema atsargy rotacijai uztikrinti, pvz., pirma i$siunciamos tos
veikliosios medziagos, kuriy galiojimo laikas (pakartotinio iStyrimo data) baigiasi
pirmiausiai, be to, reguliariai ir daznai tikrinama, ar sistema veikia tinkamai.
Elektroninés sandéliy valdymo sistemos validuojamos.

Veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
pasibaigus jy galiojimo terminui, fiziSkai arba, jei yra elektroniné sistema,
elektroniniu budu atskiriamos nuo patvirtinty atsargy ir netiekiamos.

17 straipsnis

UZsakomoji veikla

Jei veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
laitkymo ar vezimo veikla vykdoma pagal rangos sutart;, 1 straipsnio 2 dalyje
nurodyti asmenys uZztikrina, kad vykdytojas Zinoty ir uZtikrinty tinkamas laikymo ir
vezimo salygas.

UZsakovas ir vykdytojas pasiraSo sutartj, kurioje bty aiSkiai nustatytos kiekvienos
sutarties Salies pareigos.

Vykdytojas be uzsakovo raSytinio sutikimo negali treciajai Saliai pavesti pagal sutartj
jam patikéto darbo atlikti subrangovui.

18 straipsnis

Pristatymas klientams

Jeigu prekés tiekiamos Sajungoje, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys veikligsias
medziagas, naudojamas kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, tiekia tik tiems
platintojams, gamintojams, visuomenés vaistinéms arba asmenims, kuriems jas
leidZiama tiekti pagal nacionaling teisg.
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Veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
vezamos laikantis gamintojo nurodyty salygy ir taip, kad nebiity neigiamai paveikta
ju kokybé. Visuomet biitina iSsaugoti medziagos, partijos ir talpyklos identifikacing
informacijg. Visos originalios talpykly etiketés turi likti jskaitomos. Imamasi
veiksmy, kad vezant veikligsias medziagas, naudojamas kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, prie jy neprieity leidimo neturintys asmenys.

Turi buti jdiegta sistema, kurig taikant biity jmanoma lengvai nustatyti kiekvieng
platinamg veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradiné
medziaga, partija, kad prireikus jg biity galima atSaukti.

19 straipsnis

Informacijos perdavimas

1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys pateikia atitinkamiems vartotojams bet kokia
jiems zinomg informacijg ar pranesa apie jvykj, dél kuriy gali nutrukti tiekimas.

Visg informacijg apie veikliyjy medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, kokybe ar reglamentavima, gauta i§ pirminio ty veikliyjy
medziagy gamintojo, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys perduoda atitinkamam
klientui, o visg i§ kliento gauta informacija — pirminiam ty veikliyjy medziagy
gamintojui.

1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys atitinkamam Klientui pateikia pirminio
veikliosios medziagos gamintojo varda, pavard¢ arba jmonés pavadinimg ir nuolatinj
adresg arba registruotg verslo vieta bei tiekiamy partijy numerius. Klientui
pateikiama pirminio veikliosios medZiagos gamintojo analizés sertifikato originalo
kopija.

1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys kompetentingy institucijy praSymu pateikia
joms pirminio veikliosios medziagos gamintojo vardg, pavard¢ arba jmonés
pavadinima ir nuolatinj adresga arba registruota verslo vieta. Pirminis veikliosios
medziagos gamintojas gali kompetentingai institucijai pateikti atsakyma tiesiogiai
arba per savo jgaliotuosius atstovus.

V11l skyrius

Skundai, grazinimas ir atSaukimas
20 straipsnis

Skundai

Visi Zodziu ar raStu pateikti skundai registruojami ir nagrinéjami laikantis tam tikros
procediros.

Gave skunda dél veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, kokybés, 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys kartu su
pirminiu veikliosios medZiagos gamintoju iSnagriné¢ja skunda, kad nustatyty, ar reikia
imtis kokiy nors tolesniy veiksmy kity klienty, galéjusiy gauti Sig veikliaja medziaga,
ar kompetentingos institucijos arba tiek klienty, tiek institucijos atzvilgiu. Skundo
priezas¢iy tyrimg atlieka ir dokumentais patvirtina atitinkama Salis.
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(@)
(b)
(©)
(d)
(€)

(f)
(@)
(h)

(@)

(b)

(©)

Skundo jrasuose turi biiti tokie duomenys:

skundo pateikéjo vardas, pavardé arba jmonés pavadinimas ir nuolatinis adresas ar
registruota verslo vieta;

skundg pateikusio asmens vardas ir pavarde¢, jeigu reikia, pareigos ir kontaktiniai
duomenys;

skundo pobudis, jskaitant veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy
vaisty pradiné medziaga, dél kurios pateiktas tas skundas, pavadinimg ir partijos
numerj;

skundo gavimo data;

veiksmai, kuriy 1§ pradziy imtasi, jskaitant datas ir asmens, kuris imasi veiksmuy,
tapatybe;

bet kokie tolesni veiksmai;
skundo pateikéjui pateiktas atsakymas, jskaitant jo i§siuntimo data;
galutinis dél susijusios veikliosios medziagos partijos priimtas sprendimas.

Irasai apie skundus saugomi, kad biity galima jvertinti tendencijas ir su medziaga
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy daznj bei sunkuma ir imtis papildomy, o prireikus
ir skubiy taisomyjy veiksmy. Kompetentingoms institucijoms suteikiama galimybé
susipazinti su Siais jrasais.

Jei skundas pateikiamas pirminiam veikliosios medziagos gamintojui, j 1 straipsnio 2
dalyje nurodyto asmens saugoma jrasg jtraukiami visi i§ pirminio veikliosios
medziagos gamintojo gauti atsakymai, jskaitant jy gavimo datg ir pateikta
informacija.

Susidarius sunkiai ar pavojy gyvybei kelianCiai situacijai, 1 straipsnio 2 dalyje
nurodyti asmenys apie tai atitinkamai pranesa vietos, nacionalinéms ar tarptautinéms
institucijoms, konsultuojasi su jomis ir vadovaujasi jy nurodymais.

21 straipsnis

GrqgZinimas
Grazintos veikliosios medZiagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés
medziagos, pazenklinamos kaip graZintos, atskiriamos fiziSkai arba, jei yra lygiaverté
elektroniné sistema, elektroniniu biidu, kol bus gauti ty grazinty veikliyjy medziagy
tyrimy rezultatai.

Veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradinés medZziagos, uz
kuriy priezitrg 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys nebéra atsakingi, prie tinkamy
parduoti atsargy grazinami, tik jeigu jvykdomos visos toliau nurodytos salygos:

veiklioji medziaga, naudojama kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga, yra
originaliose neatidarytose talpyklose su visomis originaliomis apsauginémis
plombomis ir yra geros biklés;

remiantis kliento raStu pateikta informacija matyti, kad veiklioji medziaga,
naudojama kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga, buvo laikoma ir tvarkoma
tinkamomis sglygomis;

likgs tinkamumo naudoti terminas yra pakankamai ilgas;
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(d)

(€)

(@)

(b)
(©)
(d)

(€)
(f)

(a)
(b)
(©)
(d)

veikligja medziaga, naudojama kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga, apziiiréjo
ir jvertino tinkamai parengtas asmuo, kuriam suteiktas leidimas tai daryti;

neprarasta jokia informacija arba atsekamumo galimybeé.

Atliekant 2 dalyje numatyta vertinimg atsizvelgiama ] veikliosios medziagos,
naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga, pobudj, specialias jai
reikalingas laikymo salygas ir nuo jos pristatymo pra¢jusj laikg. Prireikus ir esant
abejoniy dél grazintos veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty
pradiné medziaga, kokybés, konsultuojamasi su pirminiu veikliosios medziagos
gamintoju.

Jrasai apie gragzintas veikligsias medziagas, naudojamas kaip veterinariniy vaisty
pradinés medziagos, saugomi. Dokumentuose, kuriuose registruojama informacija
apie grazintas veikligsias medziagas, kiekvieng kartg pateikiama $i informacija:

gavéjo, grazinancio veikligja medziaga, naudojama kaip veterinariniy vaisty pradiné
medziaga, vardas, pavardé arba imonés pavadinimas ir nuolatinis adresas arba
registruota verslo vieta;

veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga,
pavadinimas arba paskirtis;

veikliosios medziagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradiné medziaga,
partijos numeris;

grazintos veikliosios medZiagos, naudojamos kaip veterinariniy vaisty pradiné
medziaga, kiekis;

grazinimo priezastis;
informacija apie grazintos veikliosios medZiagos, naudojamos kaip veterinariniy
vaisty pradiné medziaga, naudojimg arba Salinimg ir jrasai apie atliktg vertinima.

Veikligsias medziagas, naudojamas kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos,
prie tinkamy parduoti atsargy grazinti gali tik tinkamai parengti ir jgalioti
darbuotojai.

Prie tinkamy parduoti atsargy grazintos veikliosios medZziagos, naudojamos kaip
veterinariniy vaisty pradinés medziagos, padedamos taip, kad atsargy rotacijos
sistema veikty efektyviai.

22 straipsnis

Atsaukimas

Nustatoma procediira, kuria apibréziamos aplinkybés, kuriomis svarstoma galimybé
atSaukti veikligja medziaga, naudojama kaip veterinariniy vaisty pradiné¢ medZziaga.

AtSaukimo procediiroje nurodoma:
kas dalyvauja vertinant informacija;
kaip inicijuojamas atSaukimas;

kas informuojamas apie atSaukima;
kaip elgiamasi su atSaukta medziaga.

Atsaukimo procediiroje dalyvauja uz kokybés sistemg atsakingas asmuo.
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V11 skyrius

Vidaus patikros ir baigiamosios nuostatos
23 straipsnis

Vidaus patikros

1. 1 straipsnio 2 dalyje nurodyti asmenys atlieka ir registruoja vidaus patikras, kad
galéty stebéti, kaip jgyvendinama Siame reglamente nustatyta geroji veikliyjy
medziagy, naudojamy kaip veterinariniy vaisty pradinés medziagos, platinimo
praktika ir kaip jos laikomasi.

2. Reguliarios vidaus patikros atliekamos pagal kokybés sistemoje nustatyty tvarkarast;.

3. Vidaus patikras nesaliskai ir iSsamiai vykdo paskirti kompetentingi jmonés
darbuotojai.

4. Visi vidaus patikry rezultatai registruojami. Ataskaitose nurodomos visos patikros
metu iSsakytos pastabos, o ataskaitos pateikiamos atitinkamiems darbuotojams ir
vadovams.

5. Imamasi biitiny TIPV ir perziiirimas jy veiksmingumas.

24 straipsnis

Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2021 08 02

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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