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REGULAMENTUL DE PUNERE iN APLICARE (UE) .../... AL COMISIEI
din 2.8.2021

in ceea ce priveste masurile privind bunele practici de distributie pentru substantele
active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare in conformitate
cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018  privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE*, in special articolul 95 alineatul (8),

Tntrucat:

(1)  Articolul 93 alineatul (1) litera (j) din Regulamentul (UE) 2019/6 prevede ca
detindtorii autorizatiilor de fabricatie trebuie sa utilizeze ca materiale de start numai
substante active care au fost fabricate in conformitate cu bunele practici de fabricatie
pentru substantele active si distribuite in conformitate cu bunele practici de distributie
pentru substantele active.

(2)  Articolul 95 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 prevede ca importatorii,
producdtorii si distribuitorii de substante active folosite ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare care sunt stabiliti In Uniune trebuie sd respecte bunele
practici de fabricatie sau bunele practici de distributie, dupa caz.

(3) Este necesar ca masurile privind bunele practici de distributie sd asigure identitatea,
integritatea, trasabilitatea si calitatea substantelor active utilizate ca materiale de start
in produsele medicinale veterinare pe durata circulatiei lor de la locul in care sunt
fabricate la producatorii de produse medicinale veterinare prin intermediul unor
diverse mijloace de transport si prin utilizarea unor diverse metode de depozitare,
precum si faptul ca respectivele substante active raman in lantul legal de aprovizionare
in timpul depozitarii si al transportului.

4) Exista mai multe standarde si ghiduri internationale privind bunele practici de
distributie pentru substantele active destinate medicamentelor de uz uman®®. La
nivelul Uniunii au fost adoptate ghiduri privind bunele practici de distributie numai n
ceea ce priveste substantele active destinate medicamentelor de uz uman®. Este necesar

! JO L 4,7.1.2019, p. 43.

Bune practici comerciale si de distributie pentru materialele de start in domeniul farmaceutic. in:
Comitetul de experti al OMS privind specificatiile preparatelor farmaceutice: al cincizecilea raport.
Geneva: Organizatia Mondiald a Sanatatii; 2016: Anexa 6 (Seria de rapoarte tehnice ale OMS, nr. 996).
Ghid privind principiile bunelor practici de distributie pentru substantele active destinate
medicamentelor de uz uman, PIC/S, anexa Pl 047-1, 1.7.2018.

Ghidul din 19 martie 2015 privind principiile de buna practica de distributie pentru substantele active
ale medicamentelor de uz uman (2015/C 95/01), JO C 95, 21.3.2015, p. 1.
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(6)

(7)

(8)

(9)

ca masurile corespunzadtoare din domeniul veterinar sa tind seama de experienta
dobanditd prin aplicarea sistemului actual in temeiul Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului®, avand in vedere similitudinile si diferentele
potentiale dintre cerintele privind bunele practici de distributie pentru substantele
active utilizate ca materiale de start in medicamentele de uz uman si in produsele
medicinale veterinare.

Un numar semnificativ de substante active sunt utilizate ca materiale de start atat in
medicamentele de uz uman, cét si in produsele medicinale veterinare. Importatorii,
producdtorii si distribuitorii au adesea ca obiect de activitate astfel de substante active.
In plus, inspectiile vizand bunele practici de distributie pentru ambele tipuri de
medicamente sunt adesea efectuate de catre aceiasi experti ai autoritatii competente.
Prin urmare, pentru a evita o sarcind administrativd inutild pentru industrie si
autoritatile competente, este convenabil din punct de vedere practic sa se aplice in
domeniul veterinar masuri similare celor din domeniul uman, cu exceptia cazului in
care nevoi specifice impun altfel.

Pentru a nu afecta Tn mod negativ disponibilitatea produselor medicinale veterinare in
Uniune, este necesar ca cerintele privind bunele practici de distributie pentru
substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare sa
nu fie mai stricte decét cerintele corespunzatoare pentru substantele active utilizate ca
materiale de start in medicamentele de uz uman.

Este necesar ca masurile privind bunele practici de distributie pentru substantele active
utilizate ca materiale de start ih produsele medicinale veterinare prevazute in prezentul
regulament sd completeze si sd asigure coerenta cu masurile de punere in aplicare
privind bunele practici de fabricatie a produselor medicinale veterinare si a
substantelor active utilizate ca materiale de start prevazute la articolul 93 alineatul (2)
din Regulamentul (UE) 2019/6, precum si cu bunele practici de distributie pentru
produsele medicinale veterinare prevazute la articolul 99 alineatul (6) din
regulamentul respectiv.

Este necesar ca si partile terte implicate in distribuirea substantelor active utilizate ca
materiale de start Tn produsele medicinale veterinare sa respecte sectiunile relevante
ale bunelor practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale de
start in produsele medicinale veterinare, care trebuie sa faca parte din obligatiile lor
contractuale. Pentru a avea succes in lupta impotriva substantelor active falsificate
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare este necesar ca toti
partenerii din cadrul lantului de aprovizionare sa aiba o abordare coerenta.

Este necesar un sistem de asigurare a calitatii pentru a asigura faptul ca se ating
obiectivele bunelor practici de distributie, care sd stabileascd in mod clar
responsabilitatile, procesele si principiile de gestionare a riscurilor in relatie cu
activitatile persoanelor implicate in intregul lant de distributie. Este necesar ca
respectivul sistem de asigurare a calititii sd intre in sfera de cuprindere a
responsabilitatilor conducerii organizatiei, sd implice gestionarea sa efectivd de cétre
conducere si participare activa a acesteia si sa fie sustinut prin angajamentul
personalului.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

17)

(18)

(19)

Distributia corectd a substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale veterinare se bazeaza in mod semnificativ pe un numar adecvat de membri
competenti ai personalului pentru a indeplini toate sarcinile pentru care sunt
responsabili importatorii, producétorii si distribuitorii de substante active utilizate ca
materiale de start in produsele medicinale veterinare. Este necesar ca responsabilitatile
individuale sa fie clar intelese de personal si sd fie Tnregistrate.

Este necesar ca persoanele care distribuie substante active utilizate ca materiale de
start in produsele medicinale veterinare sa dispuna de spatii, instalatii si echipamente
adecvate si corespunzatoare pentru a asigura depozitarea si distributia corespunzatoare
a substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare.

Este necesar ca o documentatie bine Intocmita sa constituie o parte esentiala a oricarui
sistem de asigurare a calitatii. Este necesar ca documentatia scrisa sa fie obligatorie
pentru a preveni erorile legate de comunicarea orald si pentru a permite urmarirea
operatiunilor relevante 1n cursul distribuirii substantelor active utilizate ca materiale de
start in produsele medicinale veterinare. Este necesar ca toate tipurile de documente sa
fie definite si respectate.

Este necesar ca procedurile sa descrie toate activitatile de distributie care afecteaza
identitatea, trasabilitatea si calitatea substantelor active utilizate ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare.

Este necesar sa se efectueze si sd se pastreze inregistrdri ale tuturor activitatilor sau
evenimentelor semnificative pentru a se asigura trasabilitatea de la origine pana la
destinatia substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale
veterinare, precum si identificarea tuturor furnizorilor si destinatarilor unor astfel de
substante active.

Este necesar ca in cadrul sistemului de asigurare a calitatii sd se descrie integral toate
operatiunile esentiale intr-o documentatie corespunzatoare.

Este necesar ca reclamatiile, returndrile si rechemarile sa fie Inregistrate si tratate cu
atentie, conform unor proceduri stabilite. Este necesar ca inregistrdrile sa fie puse la
dispozitia autoritatilor competente. Inainte de orice aprobare in vederea revanzarii este
necesar sa se efectueze o evaluare a substantelor active returnate utilizate ca materiale
de start in produsele medicinale veterinare.

Este necesar ca orice activitate vizatd de bunele practici de distributie pentru
substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare care
este externalizata sa fie corect definitd si convenita pentru a se evita neintelegeri care
ar putea afecta integritatea unor astfel de substante. Este necesar sa se Intocmeasca un
contract scris Intre contractant si contractat in care sd se stabileasca in mod clar
indatoririle fiecarei parti.

Sunt necesare autoinspectii periodice pentru a monitoriza punerea in aplicare si
respectarea bunelor practici de distributie pentru substantele active utilizate ca
materiale de start in produsele medicinale veterinare.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului
permanent pentru produse medicinale veterinare mentionat la articolul 145 din
Regulamentul (UE) 2019/6,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Capitolul |
Dispozitii generale
Articolul 1

Obiect si domeniu de aplicare

Prezentul regulament stabileste masurile privind bunele practici de distributie pentru
substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare.

Prezentul regulament se aplica importatorilor si distribuitorilor de substante active
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare, precum si
producatorilor care distribuie substantele active pe care le-au fabricat si care sunt
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare.

Prezentul regulament nu se aplica substantelor intermediare ale substantelor active
utilizate Tn produse medicinale veterinare.

Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)
(f)

,bune practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare” inseamna acea parte a asigurarii calitatii de-a lungul
lantului de aprovizionare care asigurd mentinerea calitatii substantelor active utilizate
ca materiale de start in produsele medicinale veterinare pe parcursul tuturor etapelor
lantului de aprovizionare, de la sediul producdtorului lor pand la producatorii de
produse medicinale veterinare;

»sistem de asigurare a calitatii” Tnseamnd suma tuturor aspectelor unui sistem prin
care se aplica o politicd de asigurare a calitatii si se asigurd indeplinirea obiectivelor
de asigurare a calitatii;

,management al riscurilor in materie de calitate” inseamna un proces sistematic
aplicat atat proactiv, cat si retroactiv, pentru evaluarea, controlul, comunicarea si
revizuirea riscurilor la adresa calitatii unei substante active utilizate ca material de
start Tn produsele medicinale veterinare pe parcursul intregului ciclu de viata al
substantei;

,procurare” Tnseamnd obtinerea, dobandirea sau achizitionarea de substante active
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare de la producatori,
importatori sau alti distribuitori;

29 2
1

»detinere” inseamna depozitarea substantelor active utilizate ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare;

»aprovizionare” inseamnd toate activitatile de furnizare, vanzare sau donare de
substante active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
distribuitorilor, farmacistilor, producatorilor de produse medicinale veterinare sau
altor persoane in conformitate cu legislatia nationala;
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(9)

(h)

)
(k)

0]

(m)

(n)

(0)

()

(@)

»abatere” inseamna devierea de la documentatia aprobata sau de la un standard
stabilit;

,procedurd” inseamna o descriere documentata a operatiunilor care trebuie efectuate,
a precautiilor care trebuie manifestate si a masurilor care trebuie aplicate direct sau
indirect in legaturd cu distributia substantelor active utilizate ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare;

,distributie a substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale veterinare” inseamnd toate activitatile care constau in procurarea,
importul, detinerea, aprovizionarea cu sau exportul de substante active utilizate ca
materiale de start in produsele medicinale veterinare;

,documentatie” inseamna procedurile, instructiunile, contractele, inregistrarile si
datele scrise, pe suport de hartie sau in format electronic;

,semnat” inseamnd inregistrarea persoanei care a efectuat o anumitd actiune sau
revizuire. Aceasta inregistrare poate fi sub forma de initiale, semnaturd olografa
completa, stampild personald sau semndturd electronicd avansatd astfel cum este
definita la articolul 3 punctul 11 din Regulamentul (UE) nr.910/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului®;

»datd de expirare” inseamna data inscriptionatd pe recipientul sau etichetele
corespunzatoare unei substante active utilizate ca material de start in produsele
medicinale veterinare, care desemneaza perioada in care se estimeaza ca respectiva
substantd activd se va Incadra in specificatiile de valabilitate stabilite, daca este
depozitatd in conditii definite si dupa care ar trebui sa nu fie utilizata;

,lot” inseamnd o cantitate definitd de material de start, material de ambalare sau
produs prelucrat ntr-un singur proces sau intr-o singura serie de procese, astfel incat
se preconizeaza ca este omogen;

,»datd de retestare” inseamna data la care o substanta activa utilizata ca material de
start in produsele medicinale veterinare trebuie reexaminatd pentru a se asigura ca
este inca adecvatd pentru utilizare;

»transport” inseamnd circulatia substantelor active utilizate ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare intre doua puncte fara a le depozita pentru perioade
de timp nejustificate;

,humar de lot” inseamnd o combinatie distinctd de numere sau litere care identifica
Th mod unic un lot;

,contaminare” inseamnd introducerea nedoritd de impuritati de naturd chimicd sau
microbiologicd sau de materii strdine in sau pe materii prime, produse intermediare
sau substante active 1n timpul productiei, prelevarii de probe, ambalarii sau
reambalarii, depozitarii sau transportului;

,calibrare” inseamna ansamblul de operatiuni care stabilesc, in conditii specificate,
relatia dintre valorile indicate de un instrument sau sistem de mdsurare ori valorile
reprezentate de o masurare materiald si valorile corespunzatoare cunoscute ale unui
standard de referinta;

Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind
identificarea electronica si serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata interna si de
abrogare a Directivei 1999/93/CE (JO L 257, 28.8.2014, p. 73).

RO



RO

(s)
(t)

(u)

(v)

(@)

,carantinat” Tnseamna starea materialelor izolate fizic sau prin alte mijloace eficace,
aflate in asteptarea unei decizii de aprobare sau respingere;

,calificare” Inseamnd actiunea prin care se demonstreazd cd un echipament
functioneaza corect si cd prin utilizarea lui se obtin efectiv rezultatele preconizate;

,validare” inseamna un program documentat care oferd un grad inalt de certitudine
ca un proces specific, 0 metoda specifica sau un sistem specific va produce in mod
consecvent un rezultat care indeplineste criterii de acceptare prestabilite;

»substantd activa falsificata utilizatd ca material de start In produsele medicinale
veterinare” inseamna orice substantd activa utilizatd ca material de start in produsele
medicinale veterinare care prezinta in mod fals oricare dintre urmatoarele aspecte:

(i) identitatea ei, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau compozitia in
ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale si concentratia ingredientelor
respective;

(if)  sursa ei, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de origine sau

(iii) istoricul ei, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate.

Capitolul 11

Sistemul de asigurare a calitatii
Articolul 3

Instituirea si mentinerea unui sistem de asigurare a calitatii
Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) instituie si mentin un sistem de
asigurare a calitatii.

Sistemul de asigurare a calitatii trebuie sd tind seama de dimensiunea, structura si
complexitatea activitatilor respectivelor persoane si de modificdrile prevazute pentru
activitatile respective.

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa asigure faptul ca se aloca
resurse corespunzatoare pentru toate componentele sistemului de asigurare a calitatii,
si anume personal competent si spatii, echipamente si mijloace adecvate si suficiente.

Articolul 4

Cerinte privind sistemul de asigurare a calitatii

Sistemul de asigurare a calitatii trebuie sa stabileasca responsabilitatile, procesele si
principiile de management al riscurilor in materie de calitate.

El trebuie sa asigure indeplinirea urmatoarelor obligatii:

procurarea, importul, detinerea, aprovizionarea, transportul sau exportul de substante
active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare respecta
cerintele bunelor practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale
de start in produsele medicinale veterinare prevazute in prezentul regulament;
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(b)
(©)

(d)
(€)
()

(9)

responsabilitatile conducerii sunt specificate in mod clar;

substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
sunt livrate destinatarilor corecti in conditii corespunzatoare si Intr-o perioada de
timp adecvata;

inregistrarile sunt efectuate in timp real,
abaterile sunt documentate si investigate;

se iau masuri corective si preventive adecvate (,CAPA”), in conformitate cu
principiile managementului riscurilor in materie de calitate;

modificarile care pot afecta depozitarea si distributia substantelor active utilizate ca
materiale de start in produsele medicinale veterinare sunt evaluate.

Capitolul 111

Personalul
Articolul 5

Persoanele responsabile de sistemul de asigurare a calitatii

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa desemneze o persoand
fizica responsabila de sistemul de asigurare a calitatii in fiecare loc in care se
desfasoara activitati de distributie.

Autoritatea si responsabilitatea persoanelor responsabile de sistemul de asigurare a
calitatii trebuie sa fie definite pentru a se asigura ca este pus in aplicare si mentinut
un sistem de asigurare a calitdtii, precum si cd ele sunt personal responsabile de
indeplinirea obligatiilor care le revin.

Persoanele responsabile de sistemul de asigurare a calitatii pot delega sarcinile lor,
dar nu si responsabilitatile care le revin.

Articolul 6

Personalul implicat in distributia substantelor active utilizate ca materiale de start in

produsele medicinale veterinare

Responsabilitdtile tuturor membrilor personalului implicati in distributia de substante
active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare se specifica in
scris.

Personalul trebuie format cu privire la cerintele bunelor practici de distributie pentru
substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
stabilite in prezentul regulament. in plus, personalul trebuie si aibd experienta si
competentele adecvate pentru a se asigura ca substantele active utilizate ca materiale
de start Tn produsele medicinale veterinare sunt manipulate, depozitate si distribuite
in mod corect.
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Articolul 7

Formarea personalului

Membrii personalului trebuie sa beneficieze de formare initiala si continud adecvate
rolului lor, pe baza unor proceduri si in conformitate cu un program de formare scris.

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa pastreze inregistrari cu
privire la toate cursurile de formare si trebuie sd evalueze si sa documenteze periodic
eficacitatea formarii.

Articolul 8

Igiena

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa stabileasca proceduri adecvate
privind igiena personalului, inclusiv sanatatea personald si Tmbracamintea corespunzatoare,
care sd fie relevante pentru activitatile desfasurate. Personalul trebuie sd respecte aceste

proceduri.
Capitolul 1V
Spatii si echipamente
Articolul 9
Cerinte care se aplica spatiilor si echipamentelor

1. Spatiile si echipamentele se amplaseaza, se proiecteaza, se construiesc si se intretin
in mod corespunzator pentru a se asigura:

@ operatiuni corespunzatoare, cum ar fi receptionarea, depozitarea adecvata, preluarea,
ambalarea si expedierea;

(b) protectia impotriva contamindrii, printre altele cu narcotice, cu materiale extrem de
sensibilizante, cu materiale cu activitate farmacologica sau toxicitate puternica;

(© distributia corectd a substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale veterinare.

2. Spatiul, iluminarea si ventilatia trebuie sa fie suficiente pentru a asigura separarea
necesard, conditii adecvate de depozitare si curatenia.

3. Dispozitivele de monitorizare necesare pentru a garanta calitatea substantelor active
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare se calibreaza la
standarde de trasabilitate certificate, conform unui program aprobat.

4. Dacd este posibil, activitdtile de receptie si de expediere se efectueazd in locuri
separate. Dacd nu este posibil, activitatile respective se desfdsoara la momente
diferite.

5. Zonele de receptionare a substantelor active utilizate ca materiale de start in

RO

produsele medicinale veterinare trebuie sa protejeze livrarile de fenomenele
meteorologice excesive din timpul descarcarii.
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10.

11.

12.

Zona de receptie trebuie sa fie separata de spatiul de depozitare.

Este necesar sd se aleagd echipamente si produse de curatare adecvate, care sa fie
utilizate astfel Incat sa nu constituie o sursd de contaminare.

Spatiile trebuie sd fie protejate impotriva patrunderii pasarilor, rozatoarelor,
insectelor si a altor animale. Se pune 1n aplicare si se mentine un program de
combatere a rozatoarelor si a ddundtorilor. Eficacitatea lui se monitorizeaza.

Echipamentele defecte nu se utilizeaza si se elimind sau se eticheteaza ca fiind
defecte. Echipamentele se eclimina astfel incat si se prevind orice utilizare
necorespunzatoare.

Se asigura zone separate pentru depozitarea substantelor active receptionate,
carantinate, respinse, rechemate si returnate, care sunt utilizate ca materiale de start
n produsele medicinale veterinare, inclusiv pentru cele cu ambalaje deteriorate.

Orice sistem care inlocuieste separarea fizica, precum separarea electronica pe baza
unui sistem computerizat, trebuie sd aiba un grad de securitate echivalent si sa fie
validat corespunzator.

Zonele si produsele separate se identifica Th mod corespunzator.
Articolul 10

Accesul la spatii

Accesul trebuie sa fie controlat, iar spatiile trebuie sa fie securizate in mod corespunzator
pentru a preveni accesul neautorizat.

(@)
(b)

(©)
(d)

Capitolul V

Documentatia, procedurile si pastrarea inregistrarilor
Articolul 11

Documentatia
Documentatia trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:
sa fie usor accesibila sau recuperabila;

sa fie suficient de cuprinzdtoare In ceea ce priveste sfera activitatilor persoanelor
mentionate la articolul 1 alineatul (2);

sa fie redactata Intr-o limba inteleasd de personal;
sa fie redactatd intr-un limbaj clar si lipsit de ambiguitate.

Atunci cand sunt identificate erori In documentatie, ele se corecteaza fara intarziere,
cu o trasabilitate clara a persoanei care le-a corectat si a momentului in care au fost
corectate.

Orice modificare adusa documentatiei se semneaza si se dateaza. Modificarea trebuie
sa permita citirea informatiilor originale. Daca este cazul, se consemneaza motivul
modificarii.
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(h)

Fiecare angajat trebuie sd aiba acces la intreaga documentatie necesara pentru
sarcinile pe care le indeplineste.

Intreaga documentatie referitoare la respectarea de citre persoanele mentionate la
articolul 1 alineatul (2) a bunelor practici de distributie pentru substante active
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare, astfel cum se
prevede in prezentul regulament, se pune la dispozitie la cererea autoritatilor
competente.

Pentru toate sistemele electronice, hibride si pe suport de hartie, trebuie stabilite
relatii si masuri de control privind documentele originale si copiile oficiale,
gestionarea datelor si Inregistrarile.

Articolul 12

Proceduri

Procedurile trebuie sd descrie activitdtile de distributie care afecteazd calitatea
substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare.

Ciwge

receptia si verificarea livrarilor;

depozitarea;

curatarea si intretinerea spatiilor, inclusiv combaterea daunatorilor;
inregistrarea conditiilor de depozitare;

securitatea stocurilor la locul respectiv si a transporturilor in tranzit;
retragerea din stocul comercializabil;

manipularea substantelor active returnate utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale veterinare;

planurile de rechemare.

Procedurile trebuie sd fie aprobate, semnate si datate de catre persoana relevanta
responsabild de sistemul de asigurare a calitatii.

Se utilizeaza proceduri valabile si aprobate. Documentele trebuie sa fie clare si
suficient de detaliate. Se precizeaza titlul, natura si scopul documentelor.
Documentele trebuie sa fie revizuite in mod regulat si pastrate la zi. Trebuie aplicatd
o metoda de gestionare a versiunilor in cazul procedurilor. Trebuie sa existe un
sistem prin care sa se previna utilizarea accidentald a versiunii anterioare dupa
revizuirea unui document. Procedurile depasite sau inlocuite se elimind din mediul
de lucru si se arhiveaza.

Articolul 13

Inregistrari

Inregistrarile trebuie sa fie clare si sa fie efectuate in momentul realizarii fiecarei
operatiuni, astfel Tncat sa permita trasabilitatea tuturor activitatilor sau evenimentelor
semnificative.
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Inregistrarile se pastreaza timp de cel putin 1 an dupa data de expirare a lotului de
substanta activa la care se referd. In cazul substantelor active cu date de retestare,
inregistrarile se pastreaza timp de cel putin 3 ani dupa distribuirea completa a lotului.

Inregistririle trebuie si asigure trasabilitatea originii si a destinatiei substantelor
active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare, pentru a
identifica toti furnizorii si destinatarii substantelor active respective. Se pastreaza
inregistrari pentru fiecare achizitie si vanzare. Inregistrarile care se pastreaza si pot fi
consultate trebuie sa includa:

data tranzactiei;

numele sau denumirea substantelor active utilizate ca materiale de start in produsele
medicinale veterinare;

numarul de lot al producatorului original al substantei active;
cantitatea receptionatd sau furnizata;
data de retestare sau data de expirare;

numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanentd sau sediul social ale
furnizorului si ale producatorului original al substantei active, daca difera, sau ale
transportatorului sau ale destinatarului;

bonurile de comanda;

conosamentele si Inregistrarile privind transportul si distributia;

documentele de receptie;

certificatele de analiza, inclusiv cele ale producdtorului original al substantei active;

orice alte cerinte prevazute in legislatia nationala.

Capitolul VI
Operatiuni
Articolul 14

Verificarea eligibilitatii si aprobarea furnizorilor

In cazul in care substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale
veterinare sunt achizitionate de la un producator, importator sau distribuitor stabilit in Uniune,
persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa verifice dacd producéatorul,
importatorul sau distribuitorul respectiv este Tnregistrat in conformitate cu articolul 95
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6.

(@)

Articolul 15

Receptia substantelor active utilizate ca materiale de start
Livrarile se examineaza la receptionare pentru a se verifica daca:

recipientele nu sunt deteriorate;

11

RO



(b)
(©)

(d)
(€)

RO

toate sigiliile de securitate relevante sunt prezente fard niciun semn de manipulare
frauduloasa;

etichetarea este corectd, inclusiv corespondenta dintre denumirea utilizata de furnizor
si denumirea internd, daca acestea sunt diferite;

sunt disponibile informatiile necesare, precum un certificat de analiza;

substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare si
transportul corespund comenzii.

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
care au sigilii rupte, ambalaje deteriorate sau sunt suspectate de contaminare se
separa fizic sau electronic daca este disponibil un sistem electronic echivalent, iar
cauza problemei se investigheaza.

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
care fac obiectul unor masuri speciale de depozitare, cum ar fi narcoticele si
produsele care necesitda o temperatura sau umiditate specificd de depozitare, se
identificd imediat si se depoziteazd in conformitate cu instructiuni scrise si cu
legislatia nationald relevanta.

In cazul in care persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) suspecteazi ci o
substanta activa utilizatd ca material de start in produsele medicinale veterinare
procuratd sau importatd de catre ele este o substanta activa falsificatd destinata a fi
utilizata ca material de start in produsele medicinale veterinare, o separa fizic sau
electronic daca este disponibil un sistem electronic echivalent, si informeaza
autoritatea nationald competenta din statul membru in care sunt inregistrate.

Substantele active respinse a fi utilizate ca materiale de start in produsele medicinale
veterinare trebuie sa fie identificate, controlate, separate fizic sau, in cazul in care
este disponibil un sistem electronic echivalent, pe cale electronica, pentru a preveni
utilizarea lor neautorizatd in procesele de fabricatie si de distributie ulterioare.
Inregistrarile referitoare la activitatile de distrugere trebuie s fie usor accesibile.

Articolul 16

Depozitare

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare se
depoziteazad in conditiile specificate de producdtorul lor, de exemplu, temperaturd si
umiditate controlate atunci cand este necesar, astfel incat sd nu fie contaminate sau
amestecate. Conditiile de depozitare se monitorizeazd si se pastreaza Inregistrari.
Inregistrarile trebuie si fie revizuite periodic de citre persoana responsabild de
sistemul de asigurare a calitatii.

Atunci cand sunt necesare conditii speciale de depozitare, zona de depozitare trebuie
sa fie corespunzatoare si s fie utilizata in limitele specificate.

Locurile de depozitare trebuie sa fie curate si fara deseuri, praf, daundtori si alte
animale. Se iau masuri de precautie adecvate impotriva scurgerilor sau a spargerilor
si a contaminarii.

Trebuie sd fie instituit un sistem care sa asigure rotatia stocurilor, de exemplu,
,prima care expira sau trebuie retestata, prima care pleaca”, verificindu-se periodic
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si frecvent daca sistemul functioneaza corect. Sistemele electronice de gestionare a
depozitelor trebuie sa fie supuse validarii.

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
care depasesc data de expirare se separd fizic sau electronic dacd este disponibil un
sistem electronic, de stocul aprobat si nu se livreaza.

Articolul 17

Activitati externalizate

In cazul in care depozitarea sau transportul substantelor active utilizate ca materiale
de start in produsele medicinale veterinare se efectueaza de catre agenti externi pe
baza de contract, persoancle mentionate la articolul 1 alineatul (2) asigura faptul ca
agentul contractat cunoaste si respectd conditiile adecvate de depozitare si de
transport.

Se incheie un contract in scris intre contractant si contractat, care stabileste In mod
clar indatoririle fiecarei parti.

Agentul contractat trebuie sd nu subcontracteze unei parti terte nicio parte a
activitatii prevazute in contract fara autorizatia in scris a contractantului.

Articolul 18

Livrarile catre clienti

In cazul aproviziondrilor in interiorul Uniunii, persoanele mentionate la articolul 1
alineatul (2) aprovizioneaza cu substante active utilizate ca materiale de start in
produsele medicinale veterinare numai alti distribuitori, producatori, farmacii care
elibereazd medicamente sau persoane care sunt autorizate in baza legislatiei
nationale.

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare se
transporta in conformitate cu conditiile specificate de producator si intr-un mod care
sa nu afecteze calitatea lor. Produsul, lotul si recipientul trebuie sd poata fi
identificate in orice moment. Toate etichetele originale ale recipientului trebuie sa
ramanad lizibile. Se iau masuri pentru a preveni accesul neautorizat la substantele
active transportate destinate a fi utilizate ca materiale de start in produsele medicinale
veterinare.

Trebuie sa fie instituit un sistem care sa permita identificarea cu usurintd a fiecarui
lot distribuit de substanta activa utilizatd ca material de start in produsele medicinale
veterinare, in vederea eventualei sale rechemari.

Articolul 19

Transferul de informatii

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa notifice clientilor
relevanti orice informatie sau eveniment de care stiu si care ar putea cauza o
intrerupere a aprovizionarii.
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Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa transmitda clientului
relevant toate informatiile in materie de calitate sau reglementare referitoare la
substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
care au fost primite de la producatorul initial al respectivelor substante active,
precum si toate informatiile de acest tip primite de la client, la producétorul original
al respectivelor substante active.

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa furnizeze clientului
relevant numele sau denumirea Intreprinderii si adresa permanentd sau sediul social
al producatorului original al substantei active, precum si numerele loturilor furnizate.
O copie a certificatului de analiza original provenit de la producatorul original al
substantei active se furnizeaza clientului.

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) furnizeaza autoritatilor competente,
la cerere, numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanenta sau sediul social
al producatorului original al substantei active. Producatorul original al substantei
active poate raspunde autoritatii competente fie direct, fie prin intermediul agentilor
pe care i-a autorizat.

Capitolul VII

Reclamatii, returnari si rechemari
Articolul 20

Reclamatii

Reclamatiile, indiferent daca au fost primite verbal sau in scris, se inregistreaza si se
examineaza conform unei proceduri.

In cazul unei reclamatii referitoare la calitatea unei substante active utilizate ca
material de start in produsele medicinale veterinare, persoanele mentionate la
articolul (1) alineatul (2) analizeaza reclamatia impreuna cu producatorul original al
substantei active, dupa caz, pentru a stabili daca se initiaza orice alte masuri care sa
vizeze fie alti clienti care este posibil sd fi primit respectiva substantd activa, fie
autoritatea competentd, fie si clientii si autoritatea in cauza. Investigatia care vizeaza
stabilirea cauzei reclamatiei respective se efectueazd si se documenteaza de partea
corespunzatoare.

Inregistrarile referitoare la reclamatii trebuie sa includa urmatoarele:

numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanenta sau Sediul social al
reclamantului;

numele, titlul, dupa caz, si datele de contact ale persoanei care transmite reclamatia;

natura reclamatiei, inclusiv numele si numarul de lot ale substantei active utilizate ca
material de start in produsele medicinale veterinare care face obiectul reclamatiei;

data de primire a reclamatiei,
prima masura luatd, inclusiv datele si identitatea persoanei care ia madsura respectiva,
orice masura subsecventa;

raspunsul transmis autorului reclamatiei, inclusiv data de trimitere a raspunsului;
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decizia finald privind lotul de substanta activa in cauza.

Inregistririle referitoare la reclamatii se pastreazid pentru a evalua tendintele,
frecventele aferente unui produs, precum si gravitatea problemelor, cu scopul de a
lua masuri corective suplimentare si, dacid este cazul, imediate. Inregistririle
respective se pun la dispozitia autoritatilor competente n timpul inspectiilor.

In cazul in care o reclamatie este transmisd producitorului original al substantei
active, inregistrarile pastrate de citre persoana mentionata la articolul 1 alineatul (2)
trebuie sd includa eventualele raspunsuri primite de la producatorul original al
substantei active, inclusiv data si informatiile furnizate.

Tn cazul unei situatii grave sau care ar putea fi amenintitoare pentru viata, persoanele
mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa informeze, sa solicite consiliere si sa
urmeaza instructiunile autoritatilor locale, nationale sau internationale, dupa caz.

Articolul 21

Returnari

Substantele active returnate utilizate ca materiale de start in produsele medicinale
veterinare trebuie sa fie identificate ca atare si sa fie separate fizic sau electronic daca
este disponibil un sistem electronic echivalent, In asteptarea rezultatului investigatiei
cu privire la substantele active returnate.

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
care au iesit de sub supravegherea persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2)
se reintroduc in stocurile comercializabile numai daca sunt indeplinite toate
conditiile de mai jos:

substanta activa utilizata ca material de start in produsele medicinale veterinare se
afla in recipientul original nedesfacut, cu toate sigiliile de securitate prezente si este
in stare buna;

se demonstreaza, pe baza informatiilor scrise furnizate de catre client, ca substanta
activa utilizatd ca material de start in produsele medicinale veterinare a fost
depozitata si manipulata in conditii adecvate;

perioada de valabilitate rdmasa este acceptabila;

substanta activa utilizatd ca material de start in produsele medicinale veterinare a fost
examinata si evaluatd de o persoana calificata si autorizata in acest sens;

nu a avut loc nicio pierdere de informatii sau de trasabilitate.

Evaluarea de la alineatul (2) trebuie sa tina cont de natura substantei active utilizata
ca material de start in produsele medicinale veterinare, de eventualele conditii de
depozitare speciale necesare si de timpul scurs de la data la care a fost furnizatd
substanta. In functie de necesitati si in cazul in care existi indoieli cu privire la
calitatea substantei active returnate destinatd a fi utilizatd ca material de start in
produsele medicinale veterinare, trebuie solicitata opinia producatorului original al
substantei active.

Se pastreaza inregistrari privind substantele active returnate destinate a fi utilizate ca
materiale de start in produsele medicinale veterinare. Pentru fiecare returnare,
documentatia trebuie sd includd urmétoarele:
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numele sau denumirea Intreprinderii si adresa permanentd sau sediul social al
destinatarului care returneazd substanta activa utilizatd ca material de start in
produsele medicinale veterinare;

numele sau denumirea substantei active utilizate ca material de start in produsele
medicinale veterinare;

numarul lotului de substantd activa utilizatd ca material de start in produsele
medicinale veterinare;

cantitatea de substantd activa utilizata ca material de start in produsele medicinale
veterinare returnate;

motivul returnarii;

utilizarea sau eliminarea substantei active returnate destinata a fi utilizatd ca material
de start in produsele medicinale veterinare si inregistrarile privind evaluarea
efectuata.

Numai personalul calificat si autorizat corespunzator elibereazd substante active
utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare pentru a fi returnate
n stocul comercializabil.

Substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare
returnate in stocul comercializabil se plaseaza astfel incat sistemul de rotatie a
stocului sa functioneze in mod eficace.

Articolul 22

Rechemari

Trebuie sa existe o procedurd care defineste circumstantele In care se ia in
considerare rechemarea unei substante active utilizate ca material de start in
produsele medicinale veterinare.

Procedura de rechemare trebuie sa specifice:
cine este implicat In evaluarea informatiilor;
modul in care se initiaza o rechemare;

cine este informat cu privire la rechemare;
modul de gestionare a materialului rechemat.

Persoana responsabila de sistemul de asigurare a calitatii trebuie sa fie implicatd in
rechemari.
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Capitolul V111
Autoinspectii si dispozitii finale
Articolul 23

Autoinspectii

1. Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie sa efectueze si sa
inregistreze autoinspectii pentru a monitoriza punerea in aplicare si respectarea
bunelor practici de distributie pentru substantele active utilizate ca materiale de start
in produsele medicinale veterinare prevazute in prezentul regulament.

2. Autoinspectiile periodice se efectueaza in conformitate cu un calendar stabilit in
sistemul de asigurare a calitatii.

3. Autoinspectiile se efectueaza intr-un mod impartial si detaliat de catre membri
competenti ai personalului intreprinderii, desemnati in acest scop.

4, Rezultatele tuturor autoinspectiilor se inregistreaza. Rapoartele trebuie sa cuprinda
toate observatiile facute in timpul inspectiei si trebuie sa fie prezentate personalului
relevant, precum si conducerii.

5. Se iau masurile corective si preventive adecvate, iar eficacitatea lor se revizuieste
Articolul 24

Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 2.8.2021

Pentru Comisie,

Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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