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parlamentu a Rady (EU) 2019/6
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
22.8.2021

o opatreniach tykajucich sa spravnej distribu¢nej praxe pre u¢inné latky pouzivané ako
vstupne suroviny vo veterinarnych liekoch v stlade s nariadenim Eurdépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej unie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018
o veterinarnych liekoch a 0 zruseni smernice 2001/82/ES?, a najma na jeho &lanok 95 ods. 8,

ked’ze:

1) V ¢lanku 93 ods. 1 pism. j) nariadenia (EU) 2019/6 sa od drZitel'ov povoleni na vyrobu
vyzaduje, aby ako vstupné suroviny pouzivali len u¢inné latky, ktoré boli vyrobené v
sulade so spravnou vyrobnou praxou pre ucinné latky a distribuované v stulade so
spravnou distribu¢nou praxou pre ucinné latky.

) V ¢&lanku 95 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa vyzaduje, aby dovozcovia, vyrobcovia a
distributori ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych
lieckoch, ktori si usadeni v Unii, dodrZiavali spravnu vyrobnii prax, alebo v
uplatnitelnom pripade spravnu distribu¢nl prax.

(3) Opatreniami zameranymi na spravnu distribu¢ni prax by sa mala zabezpecit
totoZnost’, integrita, vysledovate'nost’ a kvalita u¢innych latok pouZivanych ako
vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch pocas ich premiestiiovania z priestorov,
kde sa vyrébajd, k vyrobcom veterinarnych liekov réznymi spdsobmi prepravy a
pouzitim rdéznych metdd skladovania, a zaroven by sa malo zabezpecit, aby tieto
ucinné latky zostali pocas skladovania a prepravy v ramci legalneho dodavatel'ského
retazca.

(4)  V suvislosti s u¢innymi latkami pre lieky na humanne pouzitie existuje niekolko
medzinarodnych noriem a usmerneni o spravnej distribuénej praxiZ>. Na Grovni Unie
boli prijaté usmernenia o spravnej distribuc¢nej praxi len v suvislosti s u¢innymi
latkami pre licky na humanne pouzitie®. V prisluinych opatreniach vo veterinarnej
oblasti by sa mali zohl'adnit’ sktisenosti ziskané pri uplatiiovani sti¢asného systému v

! U.v.EU L 4,7.1.2019, s. 43.

Spravna obchodna a distribu¢na prax pre vstupné suroviny vo farmaceutickom priemysle. Vybor
odbornikov WHO pre $pecifikicie farmaceutickych pripravkov: pitdesiata sprava. Zeneva: Svetova
zdravotnicka organizacia; 2016: Priloha 6 (séria odbornych sprav WHO, ¢. 996).

Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products
for human use (Usmernenia o zasadach spravnej distribuénej praxe, pokial’ ide o u¢inné latky do liekov
na humanne pouzitie), PIC/S, PI 047-1 priloha, 1.7.2018.

Usmernenia z 19. marca 2015 o z&sadach spravnej distribuénej praxe, pokial’ ide o G¢inné latky do
lickov na humanne pouzitie (2015/C 95/01), U. v. EU C 95, 21.3.2015, s. 1.
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zmysle smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES® s ohladom na
podobnosti a mozné rozdiely medzi poziadavkami na spravnu distribu¢ni prax v
pripade G¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny v liekoch na huméanne
pouzitie a vo veterinarnych liekoch.

Znacény pocet ucinnych latok sa pouziva ako vstupné suroviny v liekoch na huménne
pouzitie, ako aj vo veterinarnych liekoch. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori ¢asto
nardbaju s takymito U¢innymi latkami. Okrem toho sa Casto stdva, Ze inSpekcie
spravnej distribuc¢nej praxe v pripade oboch typov liekov vykonavaju ti isti experti
prislusného organu. Preto je v zaujme zabranenia zbyto¢nému administrativhemu
zatazeniu dané¢ho odvetvia a prisluSnych organov praktické uplatnovat podobné
opatrenia vo veterinarnej oblasti ako v pripade liekov na humanne pouzitie, pokial® si
to osobitné potreby nevyzaduju inak.

S cielom zabranit’ negativnemu vplyvu na dostupnost’ veterinarnych liekov v Unii by
poziadavky na spradvnu distribu¢nli prax pre U¢inné latky pouzivané ako vstupné
suroviny vo veterinarnych liekoch nemali byt prisnejSie ako zodpovedajuce
poziadavky v pripade G€innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny v liekoch na
humanne pouzitie.

Vdaka opatreniam v oblasti spravnej distribucnej praxe pre G€inné latky pouzivané
ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch stanovenym v tomto nariadeni by sa
mal zabezpecit’ stilad s vykondvacimi opatreniami v oblasti spravnej vyrobnej praxe
pre veterinarne lieky a G¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny podla ¢lanku 93
ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 a vykonavacimi opatreniami v oblasti spravnej
distribucnej praxe pre veterinarne lieky stanovenymi v ¢lanku 99 ods. 6 uvedeného
nariadenia. Zaroven by tieto opatrenia mali uvedené vykonavacie opatrenia dopinat.

Relevantné Casti spravnej distribu¢nej praxe pre ucinné latky pouzivané ako vstupné
suroviny vo veterinarnych liekoch by mali dodrZiavat’ aj tretie strany zapojené do
distriblcie u¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych
liekoch, a tieto Casti by mali byt’ sicast’ou ich zmluvnych povinnosti. Na uspesny boj
proti falSovaniu u¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych
lickoch treba, aby vSetci partneri v dodavatel'skom retazci uplatiiovali jednotny
pristup.

Potrebny je systém kvality, pomocou ktorého sa zabezpeci dosiahnutie cielov v oblasti
spravnej distribu¢nej praxe a v ramci ktorého by sa mal mali jasne stanovit’ povinnosti,
procesy a zasady riadenia rizik vo vztahu k ¢innostiam 0sob zapojenych do celého
distribucného retazca. Zodpovednost’ za tento systém kvality by malo mat’ vedenie
organizacie. Systém si vyzaduje jeho riadenie a aktivnu ucast’ a mal by vychadzat’ zo
zavézkov personalu.

Spravna distribucia G€innych latok pouZivanych ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch vo vyznamnej miere zavisi od primeraného poctu pracovnikov
sposobilych na vykonavanie vSetkych uloh, za ktoré st zodpovedni dovozcovia,
vyrobcovia a distribatori ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch. Jednotlivé povinnosti by mali byt’ pracovnikom jasné a mali by
sa zaznamenavat'.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje
zékonnik Spolo¢enstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Osoby, ktoré distribuuju ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch, by mali mat vhodné a primerané priestory, zariadenia a
vybavenie, aby sa zabezpeCilo nalezité skladovanie a distribicia u¢innych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch.

Zékladnou sucastou kazdého systému kvality by mala byt dobra dokumentacia.
Dokumentacia by sa mala vyzadovat v pisomnej forme, aby sa predislo chybam, ku
ktorym dochédza pri ustnej komunikacii, a aby bolo mozné sledovat’ prislusné
operacie pocas distribuicie ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch. Kazdy typ dokumentu by mal byt vymedzeny a malo by sa
dodrziavat’ jeho pouzivanie.

Postupy by mali zahiiat’ opis vsetkych distribu¢nych ¢innosti, ktoré maji vplyv na
totoznost, vysledovatel'nost’ a kvalitu ucinnych latok pouzivanych ako vstupné
suroviny vo veterinarnych liekoch.

Mali by sa vypracovat’ a uchovavat zaznamy o vSetkych vyznamnych ¢innostiach
alebo udalostiach, aby sa zabezpecila vysledovatelnost’ povodu a miesta uréenia
ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, ako aj
identifikacia vSetkych dodavatelov takychto ucinnych latok ¢i subjektov, ktorym su
tieto u€inné latky dodavané.

Vsetky kli¢ové operacie by mali byt podrobne opisané v prislusnej dokumentacii
systému kvality.

Mali by sa zaznamenavat’ staznosti, pripady vratenia tovaru, ako aj jeho stiahnutia z
trhu, ktoré by sa mali vybavovat obozretne v sulade so stanovenymi postupmi.
Zaznamy by sa mali spristupnit’ prisluSnym organom. Pred kazdym schvalenim
vratenych ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch
na d’al$i predaj by sa malo vykonat’ postdenie.

Kazda cinnost, na ktoru sa vztahuje spravna distribu¢na prax pre Ginné latky
pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych lickoch a ktora sa zabezpecuje
externe, by sa mala spravne vymedzit’ a odsuhlasit, aby sa predislo nedorozumeniam,
ktor¢ by mohli ovplyvnit integritu takychto latok. V pisomne; zmluve medzi
zadavatel'om a dodavatel'om by mali byt’ jasne stanovené povinnosti kazdej strany.

Na monitorovanie implementacie a dodrZiavania spravnej distribuénej praxe pre
ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny pre veterinarne lieky su potrebné
pravidelné vnutorné inSpekcie.

Opatrenia uvedené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre
veterinarne lieky uvedeného v ¢lanku 145 nariadenia (EU) 2019/6,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Kapitola |

VsSeobecné ustanovenia
Clanok 1

Predmet Upravy a rozsah pésobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuju opatrenia tykajice sa spravnej distribu¢nej praxe pre
ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch.

Toto nariadenie sa uplatiiuje na dovozcov a distribitorov ucinnych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch a na vyrobcov
distribujucich uc¢inné latky, ktoré vyrobili a ktoré sa pouzivaju ako vstupné suroviny
vo veterinarnych liekoch.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na medziprodukty ucinnych latok pouzivanych vo
veterinarnych liekoch.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto nariadenia sa uplatituje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

d)

f)

9)

»spravna distribucnd prax pre U€inné latky pouZivané ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch® je sucast’ zabezpeCovania kvality v celom dodavatel'skom
retazci, ktorou sa zaistuje zachovanie kvality U¢innych latok pouZivanych ako
vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, a to vo vSetkych fazach dodavatel'ského
retazca pocnuc miestom ich vyroby po vyrobcov veterindrnych liekov;

»systém kvality* je stihrn vSetkych aspektov systému, ktorym sa uplatituje politika
kvality a zabezpecuje plnenie cielov v oblasti kvality;

nriadenie rizik kvality je systematicky proces, ktory sa uplatiiuje proaktivne aj
retrospektivne na posudzovanie, kontrolu, komunikéciu a skimanie rizik pre kvalitu
ucinnej latky pouzivanej ako vstupné surovina vo veterinarnych liekoch pocas celého
jej zivotného cyklu;

,obstaranie* je ziskanie, nadobudnutie alebo nakup u¢innych latok pouZzivanych ako
vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch od vyrobcov, dovozcov alebo inych
distributorov;

»drzanie“ je skladovanie U¢innych latok pouzZivanych ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch;

,»dodavanie* su vSetky ¢innosti poskytovania, predaja alebo darovania t¢innych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch distributorom,
lekarnikom, vyrobcom veterinarnych liekov alebo inym osobdm v sulade s
vnutro§tatnym pravom;

,odchylka® je odklon od schvalenej dokumentécie alebo stanovenej normy;
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h)

)

K)

P)

q)

,postup® je zdokumentovany opis ¢innosti, ktoré sa maji vykonat, preventivnych
opatreni, ktoré sa maju prijat, a opatreni, ktoré sa maji priamo alebo nepriamo
uplatnit’, v suvislosti s distribiciou u¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny
vo veterinarnych liekoch;

»distribicia ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych
liekoch* su vSetky ¢innosti pozostavajice z obstaravania, dovozu, drzania, dodédvania
alebo vyvozu ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych
liekoch;

,dokumentécia® su pisomné postupy, pokyny, zmluvy, zdznamy a udaje v tlacenej
alebo elektronickej podobe;

,,podpis‘ je zdznam o osobe, ktord vykonala ur¢iti ¢innost” alebo preskiimanie. Tento
zdznam moze pozostavat z inicidl, Uplného vlastnoru¢ného podpisu, osobnej
peciatky alebo zdokonalené¢ho elektronického podpisu podl'a vymedzenia v ¢lanku 3
ods. 11 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/20 14°;

,datum exspiracie” je datum uvedeny na baleni alebo etiketach ucinnej latky
pouzivanej ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch oznacujuci obdobie, pocas
ktoré¢ho sa ocakdva, ze ak sa ucinna latka skladuje za stanovenych podmienok,
zachova si dané vlastnosti pouzitel'nosti a po uplynuti ktorého by sa uz nemala
pouzivat’;

»sarza“ je vymedzené mnozstvo vstupnej suroviny, obalového materidlu alebo
produktu spracované v ramci jedného procesu alebo série procesov tak, aby sa mohlo
ocakavat, Zze bude homogénne;

»datum d’alSieho skuSania®“ je den, ked’ by sa mala Uc¢inna latka pouzivana ako
vstupna surovina vo veterinarnych liekoch znova preskimat’, aby sa zabezpecilo, ze
je stale vhodna na pouzitie;

»preprava® je presun uUinnych latok pouZzivanych ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch medzi dvoma lokalitami bez toho, aby boli skladované pocas
obdobia, ktoré nie je opodstatnené;

,»Cislo SarZe* je osobitnd kombindacia ¢isel alebo pismen, ktora jedinecnym spdsobom
identifikuje SarZu;

,kontaminacia®“ je neziaduce zanesenie necistot chemickej alebo mikrobiologicke;j
povahy alebo cudzich latok do suroviny, medziproduktu alebo ti¢innej latky alebo na
ich povrch pocas vyroby, odberu vzoriek, balenia, opadtovneého balenia, skladovania
alebo prepravy;

,kalibracia® je subor operacii, ktorymi sa za Specifikovanych podmienok stanovuje
vztah medzi hodnotami, ktoré ukazuje meraci pristroj ¢i meraci systém, alebo
hodnotami predstavovanymi materializovanou mierou a zodpovedajucimi znamymi
hodnotami referen¢nej normyj;

,V karanténe“ je stav materidlov izolovanych fyzicky alebo inym uwG€innym
spdsobom, kym sa neprijme rozhodnutie o schvaleni alebo zamietnuti;

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 910/2014 z 23. jila 2014 o elektronickej
identifikdcii a doveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnitornom trhu a o zruSeni
smernice 1999/93/ES (U. v. EU L 257, 28.8.2014, s. 73).
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b)

d)

,kvalifikacia“ je preukazanie, ze kazdé zariadenie funguje spravne a skutocne vedie
k o¢akavanym vysledkom;

,»validacia“ je zdokumentovany program, ktory poskytuje vysoky stupeil istoty, ze
dany proces, metdda alebo systém budu konzistentne poskytovat’ vysledky splnajtice
vopred urcené kritéria prijatel'nosti,

»falSovana ucinna latka pouzivana ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch* je
kazdd 0c¢inna latka pouzivand ako vstupnd surovina vo veterinarnych liekoch s
faloSnym tdajom o niektorej z tychto skutoc¢nosti:

1)  jej totoznost’ vratane jej obalu a oznacenia, jej nazov alebo zlozky, pokial’ ide o
ktorukol'vek prisadu a silu tychto prisad;

i) jej zdroj vratane vyrobcu, krajina vyroby alebo krajiny pévodu alebo

iii) jej historia vratane zaznamov a dokumentov tykajucich sa vyuzitych
distribu¢nych kanélov.

KAPITOLA II

Systém kvality
Clanok 3

Vyvoj a udriba systému kvality
Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia vyvinut’ a udrziavat’ systém kvality.

V systéme kvality sa musi zohl'adnit’ rozsah, Struktura a zloZitost’ ¢innosti uvedenych
0s0b a predpokladané zmeny v stvislosti s tymito ¢innost’ami.

Osoby uvedené v €lanku 1 ods. 2 zabezpecujl, aby vSetky sucasti systému kvality
boli primerane vybavené spdsobilymi pracovnikmi a vhodnymi a dostatocnymi
priestormi, vybavenim a zariadeniami.

Clanok 4

PoZiadavky na systém kvality

V systéme kvality musia byt’ stanovené povinnosti, procesy a zasady riadenia rizik
kvality.

Zabezpecuje sa nim splnenie tychto povinnosti:

obstaravanie, dovoz, drZzanie, dodavanie, preprava alebo vyvoz uUc¢innych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch spliiaju poziadavky
spravnej distribu¢nej praxe pre ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch stanovené v tomto nariadenti;

povinnosti pri riadent st jasne Specifikované;

uc¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch sa dodavaju
za spravnych podmienok, spravnym prijemcom a v primeranej lehote;

z4dznamy sa robia subezne;
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odchylky sa dokumentuju a presetruju;

su prijaté vhodné napravné a preventivne opatrenia (appropriate corrective and
preventive actions, d’alej len ,,opatrenia CAPA*) v sulade so zasadami riadenia rizik
kvality;

hodnotia sa zmeny, ktoré moézu ovplyvnit' skladovanie a distribiciu Gcinnych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch.

KAPITOLA IlI

Zamestnanci
Clanok 5

Osoby zodpovedné za systém kvality

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 urcia fyzickti osobu ako osobu zodpovednu za
systém kvality na kazdom mieste, kde sa vykonéavaju distribu¢né ¢innosti.

Osoby zodpovedné za systém kvality musia mat vymedzenu pravomoc a
zodpovednost’ za zabezpecenie toho, aby bol zavedeny a udrziavany systém kvality,
a musia byt’ osobne zodpovedné za plnenie svojich povinnosti.

Osoby zodpovedné za systém kvality mozu delegovat’ svoje Ulohy, ale nie svoje
povinnosti.

Clanok 6

Zamestnanci zapojeni do distribucie ucinnych latok pouZivanych ako vstupné suroviny vo

SK

veterinarnych liekoch

Povinnosti vSetkych zamestnancov zapojenych do distribucie ucinnych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch sa spresnia pisomne.

Zamestnanci absolvuji odbornt pripravu o poziadavkach spravnej distribu¢nej praxe
pre ucinné latky pouZivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch
stanovenych v tomto nariadeni. Okrem toho musia mat’ zamestnanci primeranu
spOsobilost’ a skusenosti na to, aby zabezpecili, ze s u€innymi latkami pouZivanymi
ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch sa sprdvne manipuluje a Ze sa
spravnym sp6sobom skladuju a distribuuj.

Clanok 7

Odborna priprava zamestnancov

Zamestnanci absolvuji pociatoénii odbornu pripravu a zacastiiuju sa na dalSej
odbornej priprave relevantnej z hl'adiska ich funkcie na zaklade postupov a v stilade s
pisomnym programom odbornej pripravy.

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 vedi zdznamy o vSetkych Skoleniach a pravidelne
posudzuji a dokumentuja ich efektivitu.
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Clanok 8

Hygiena

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zavedu nalezité postupy tykajice sa hygieny zamestnancov
vratane osobného zdravia a vhodného oblecenia, ktoré st relevantné pre vykonavané ¢innosti.
Zamestnanci musia tieto postupy dodrziavat’.

Kapitola IV

Priestory a vybavenie
Clénok 9

PoZiadavky na priestory a vybavenie

Priestory a vybavenie musia byt vhodne umiestnené, navrhnuté, skonstruované a
udrziavané tak, aby sa zabezpecili tieto ukony:

nalezité operacie, ako su prijimanie, spravne skladovanie, vyskladnenie, balenie a
expedicia;

ochrana pred kontaminaciou, okrem iného omamnymi latkami, silne
senzibilizujicimi latkami, latkami s vysokou farmakologickou ucinnostou alebo
toxicitou,

spravna distribucia G€innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch.

Priestory musia byt dostatocne priestranné, musia mat’ dostato¢né osvetlenie a
vetranie, aby sa zabezpeCilo pozadované oddelenie w¢innych latok, vhodné
podmienky skladovania a €istota.

Monitorovacie zariadenia, ktoré su potrebné na to, aby sa zarucili kvalitativne
atributy G¢innych latok pouZivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch,
podliehaju kalibracii podla certifikovanych sledovatelnych noriem v stulade so
schvalenym harmonogramom.

Ak je to mozné, Cinnosti spojené s prijimanim a odosielanim sa vykondavaji na
oddelenych miestach. Ak to nie je mozné, vykondvaju sa tieto ¢innosti v odliSnom
Case.

V priestoroch vyhradenych na prijimanie u¢innych latok pouzivanych ako vstupné
suroviny vo veterinarnych liekoch musia byt dodavky chranené pred prevladajicimi
poveternostnymi podmienkami pocas vykladky.

Prijimacie priestory musia byt oddelené od skladovacich priestorov.

Vyberie a pouziva sa vhodné vybavenie na Cistenie a vhodné Cistiace prostriedky, a
to tak, aby nepredstavovali zdroj kontaminacie.

Priestory musia byt chranené tak, aby sa do nich nedostali vtaky, hlodavce, hmyz a
iné zvierata. Zavedie sa program na kontrolu hlodavcov a Skodcov, ktory sa nasledne
vykonava. Monitoruje sa jeho u¢innost’.

Vybavenie, ktoré je defektné, sa nesmie pouzivat’. Bud’ sa odstrani alebo oznaci ako
chybné. Vybavenie sa zneSkodni tak, aby sa zabranilo akémukol'vek zneuzitiu.
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10.

11.

12.

Na skladovanie prijatych, zamietnutych, stiahnutych a vratenych Gc¢innych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, ako aj takychto
ucinnych latok v karanténe, vratane takychto ti¢innych latok s poskodenym balenim
musia byt’ zabezpec¢ené oddelené priestory.

Kazdy systém, ktory nahradza fyzické oddelenie ucinnych latok, ako napr.
elektronické oddelenie zalozené na pocitatovom systéme, poskytuje rovnaku
bezpecnost’ a mal by podliehat’ nalezitej validacii.

Oddelené priestory a produkty musia byt’ nalezite identifikované.
Cldnok 10

Pristup do priestorov

Pristup sa kontroluje a priestory musia byt vhodne zabezpefené, aby sa zabranilo
neopravnenému pristupu.

KAPITOLA YV

Dokumentacia, postupy a vedenie zaznamov
Clanok 11

Dokumentacia
Dokumentécia musi spifiat’ tieto poziadavky:
je lahko pristupna alebo vyhl'adatel'n4;

je dostato¢ne komplexna, pokial’ ide o rozsah ¢innosti os6b uvedenych v ¢lanku 1
ods. 2;

je napisana v jazyku, ktorému zamestnanci rozumeju;
je napisana jasnym a jednozna¢nym jazykom.

Ak sa zistia chyby v dokumentécii, bezodkladne sa opravia, pricom je mozné
vysledovat, kto ich opravil a kedy.

Kazdd zmena vykonana v dokumentéacii musi byt opatrena podpisom a datumom.
Zmeny umoziuju precitanie pdvodnych informécii. V pripade potreby sa
zaznamenava dévod zmeny.

Kazdy zamestnanec musi mat’ pri vykonavani svojich tloh l'ahky pristup ku vsetkym
potrebnym dokumentom.

Vsetka dokumentacia tykajuca sa dodrziavania spravnej distribu¢nej praxe pre
ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch osobami
uvedenymi v ¢lanku 1 ods. 2, ako sa stanovuje v tomto nariadeni, sa na poziadanie
prislusnych organov spristupni.

V pripade vsetkych papierovych, elektronickych a hybridnych systémov sa uvadzaju

vztahy a kontrolné opatrenia tykajuce sa origindlnych dokumentov a tradnych kopii,
zaobchadzania s Gdajmi a zaznamov.
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Clanok 12

Postupy

Postupy musia zahtiiat’ opis vsetkych distribucnych ¢innosti, ktoré maji vplyv na
kvalitu G¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch.
Tieto ¢innosti musia zahfnat’:

prijimanie a kontrolu dodavok;

skladovanie;

Cistenie a udrzbu priestorov vratane kontroly Skodcov;
zaznamendavanie podmienok skladovania;

bezpecnost’ zasob na mieste a zasielok v tranzite;
stiahnutie z predajnych zasob;

zaobchadzanie s vratenymi u¢innymi latkami pouzivanymi ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch;

plany stiahnutia z trhu.
Postupy schval’uje, podpisuje a datuje prislusna osoba zodpovedna za systém kvality.

Pouzivaju sa platné a schvalené postupy. Dokumenty musia byt jasné a v primerane;j
miere podrobné. Uvadza sa nazov, povaha a ucel dokumentov. Dokumenty sa
pravidelne reviduju a aktualizuji. Na postupy sa uplatiiuje kontrola aktualnosti
verzii. Po revizii dokumentu existuje systém na zabranenie neimyselnému pouzitiu
verzie, ktora bola nahradena. Nahradené alebo zastarané postupy sa z pracovisk
odstranuju a archivuju.

Cldanok 13

Zaznamy

Zaznamy musia byt jasné a vykonavaju sa pocas kazdej operacie a takym spdsobom,
aby vSetky dolezité ¢innosti alebo udalosti boli vysledovatelné.

Zaznamy sa uchovavaju minimalne pocas jedného roka po datume exspirdcie Sarze
ucinnej latky, na ktora sa vztahuju. V pripade u¢innych latok s ddtumami d’alSieho
skuSania sa zdznamy uchovavaju aspon tri roky po tom, ako sa rozdistribuuje cela
Sarza.

Zaznamy zabezpecuju vysledovatelnost’” povodu a miesta urcenia ucinnych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch na ucely identifikacie
vsetkych dodavatel'ov takychto ucinnych latok ¢i subjektov, ktorym st tieto U¢inné
latky dodavané. Zaznamy sa vedd o kazdom ndkupe a predaji. Zaznamy, ktoré sa
musia uchovavat’ a musia byt k dispozicii, zahfiiaja tieto idaje:

datum transakcie;

ndzov alebo oznacenie ucinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch;

¢islo vyrobnej Sarze ucinnej latky povodného vyrobcu;

prijaté alebo dodané mnozstvo;
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9)
h)

)
k)

datum d’alSieho sktsania alebo datum exspiracie;

meno alebo nazov spolocnosti a trvala adresa alebo adresa registrovaného miesta
podnikania dodavatel'a a pdvodného vyrobcu tc¢innej latky, ak nie su totozné, alebo
adresa prepravnej spolo¢nosti alebo prijemcu;

objednéavky;

nakladné listy, zaznamy o preprave a distribucii;

potvrdenia o dodani;

certifikaty analyz vratane certifikatov od pdvodného vyrobcu tc¢innej latky;

akékol'vek d’alSie poziadavky stanovené vo vnutrostatnych pravnych predpisoch.

KAPITOLA VI
Operacie
Clénok 14

Overovanie spbsobilosti a schval’ovanie doddvatel’ov

Ak sa u¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch obstaravaju od
vyrobcu, dovozcu alebo distributora usadeného v Unii, osoby uvedené v &lanku 1 ods. 2
overuju, ¢i je prislusny vyrobca, dovozca alebo distribttor zaregistrovany v stlade s ¢lankom
95 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

Clanok 15

Prijimanie ucinnych latok pouZivanych ako vstupné suroviny
Dodavky sa pri preberani preskiimaji s cielom overit’, Ze:
nadoby nie su poskodené;

nechyba ziaden relevantny bezpecnostny uzidver a na Ziadnom relevantnom
bezpecnostnom uzavere nie st zndmky manipulacie;

oznacenie je spravne, a to vratane suladu medzi nazvom, ktory pouzil dodavatel’, a
nazvom pouzivanym interne, ak sa liSia;

st k dispozicii vSetky potrebné informécie, ako napriklad certifikat analyzy;

ucinné latky pouzité ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch a zasielka
zodpovedaju objednéavke.

Utinné latky pouzité ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch so zlomenym
uzéverom, s poSkodenym obalom alebo s podozreniami na moznu kontamindciu sa
oddeluju fyzicky, alebo ak je k dispozicii ekvivalentny elektronicky systém,
oddel’uju sa elektronicky a skiima sa pric¢ina.

Utinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, na ktoré sa
vztahuju osobitné podmienky skladovania, napr. omamné latky a produkty, ktoré si
vyzaduju Specificki skladovaciu teplotu alebo vlhkost, musia byt okamzite
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identifikované a uskladnené¢ v stlade s pisomnymi pokynmi a prisluSnymi
vnutrostatnymi pravnymi predpismi.

Ak maji osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 podozrenie, Ze ucinnd latka pouzivana ako
vstupna surovina vo veterinarnych liekoch, ktorti obstaravaju alebo dovazaja, je
falsovana ucinnd latka pouzivand ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch,
fyzicky ju oddelia, alebo ak je k dispozicii ekvivalentny elektronicky systém, oddelia
ju elektronicky, a informuju prislusny vnuatrostatny organ clenského Statu, v ktorom
su registrovane.

Zamietnuté ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch sa
identifikuju, kontroluju, oddeluju fyzicky, alebo ak je k dispozicii rovnocenny
elektronicky systém, oddel'uju sa elektronicky, aby sa zabranilo ich neopravnenému
pouzivaniu pri vyrobe a ich d’al$ej distribucii. Zaznamy o likvidacii musia byt’ 'ahko
pristupné.

Cldanok 16

Skladovanie

Ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch sa skladuji v
podmienkach $pecifikovanych vyrobcom, napr. pri regulovanej teplote a vlhkosti, a
takym spOsobom, aby sa zabranilo kontaminacii alebo zmie$aniu. Podmienky
skladovania sa monitorujd a vedu sa o nich zaznamy. Zaznamy pravidelne reviduje
osoba zodpovedna za systém kvality.

Ak su potrebné osobitné podmienky skladovania, skladovaci priestor musi byt
vyhovujlci a prevadzkovany v ramci stanovenych limitov.

Skladovacie priestory musia byt cisté, bez odpadkov, prachu, Skodcov a inych
zvierat. Prijimaji sa naleZité preventivne opatrenia proti tniku alebo poskodeniu a
kontaminacii.

Musi existovat’ systém na zabezpecenie rotacie zasob, napr. podl'a zasady, Ze najprv
by sa mali vyskladnit’ latky, ktoré maji najskorsi datum exspirdcie alebo najskorsi
datum dalSieho skuSania, pricom sa vykondvaju pravidelné a casté kontroly

spravneho fungovania systému. Elektronické systémy spravy skladovych zasob
musia byt’ validované.

Utinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch po datume
ich exspirécie sa od schvalenych zasob oddel'uju fyzicky alebo elektronicky, ak je k
dispozicii elektronicky systém, a nedodavaju sa.

Clanok 17

Externe zabezpecované cinnosti

Ak je skladovanie alebo preprava u€innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny
vo veterindrnych liekoch zmluvne zadana, osoby uvedené v cClanku 1 ods. 2
zabezpecia, aby dodavatel' poznal a dodrziaval spravne podmienky skladovania a

prepravy.

Zadavatel a dodavatel podpiSu pisomnit zmluvu, v ktorej st jasne stanovené
povinnosti kazdej strany.
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Dodavatel’ nesmie bez pisomného povolenia zadavatel'a zadat’ Ziadnu pracu, ktora je
predmetom zmluvy, tretej strane ako zakazku subdodavatel'ovi.

Clanok 18

Dodavky zakaznikom

V pripade dodavok v ramci Unie dodavaju osoby uvedené v &lanku 1 ods. 2 u¢inné
latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch vylu¢ne inym
distributorom, vyrobcom, lekarniam alebo osobam povolenym podl'a vnutrostatneho
prava.

Utinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch sa prepravuji
v stlade s podmienkami stanovenymi vyrobcom, a to spdsobom, ktory nema
nepriaznivy vplyv na ich kvalitu. Po cely ¢as musi byt zachované ¢islo produktu,
Cislo SarZze a oznaCenie nadoby. VSetky povodné oznacenia nadoby musia zostat
Citatené. Prijmu sa opatrenia na zabrdnenie neopravnenému pristupu k ucinnym
latkam pouzivanym ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch, ktoré sa
prepravuju.

Musi byt zavedeny systém, pomocou ktorého mozno I'ahko identifikovat’ distribliciu
kazdej Sarze ucinnej latky pouzivanej ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch
na ucely jej stiahnutia z trhu.

Clanok 19

Prenos informacii

Osoby uvedené v clanku 1 ods. 2 oznamuji prislusSnym zékaznikom vSetky
informdcie alebo udalosti, o ktorych sa dozvedeli, Ze by mohli sposobit’ prerusenie
dodavok.

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 odovzdavaji vSetky informécie o kvalite alebo o
prisluSnych pravnych predpisoch, ktoré sa tykaju ucinnych latok pouzivanych ako
vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, ziskané od poévodného vyrobcu
uvedenych uUCinnych latok prislusnému zakaznikovi a vSetky takéto informacie
ziskané od zakaznika odovzdavaju povodnému vyrobcovi uvedenych ucinnych latok.

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 poskytna prislusnému zakaznikovi meno alebo
nazov spolocnosti a trvali adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania
povodného vyrobcu ucinnej latky a Cisla dodanych Sarzi. Zékaznikovi sa poskytne aj
kopia originalu certifikatu analyzy od povodného vyrobcu ucinnej latky.

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 poskytna prislusSnym orgdnom na poziadanie meno
alebo nazov spolocnosti a trvalu adresu alebo adresu registrovaného miesta
podnikania povodného vyrobcu ucinnej latky. Povodny vyrobca ucinnej latky méze
komunikovat’ s prisluSnym orgédnom priamo alebo prostrednictvom zastupcov,
ktorych na tento Ukon opravnil.
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KAPITOLA VII

St’aznosti, vratenie a stiahnutie
Clénok 20

St’aZnosti
Staznosti, Gstne alebo pisomné, sa zaznamendvaju a vysetruju podla postupu.

V pripade staznosti tykajucej sa kvality ucinnej latky pouzivanej ako vstupna
surovina vo veterindrnych liekoch preskumajii osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2
staznost’ pripadne v spolupraci s povodnym vyrobcom ucinnej latky, aby urdili, ¢i
treba iniciovat’ d’alSie opatrenia, a to bud’ vo vzt'ahu k inym zédkaznikom, ktorym tato
ucinna latka mohla byt dodana, alebo k prislusnému organu, pripadne k obom.
VysSetrovanie pri¢iny st'aznosti vykonava a dokumentuje prislusna strana.

Zaznamy o st'aznostiach musia obsahovat’ tieto udaje:

meno alebo obchodny nézov atrvald adresa alebo adresa registrovaného miesta
podnikania, odkial’ staznost’ pochadza;

meno, pripadne titul a kontaktné idaje osoby predkladajucej staznost’;

povaha staznosti vratane nazvu a Cisla Sarze ucinnej latky pouzivanej ako vstupna
surovina vo veterinarnych liekoch, ktord je predmetom danej st'aznosti;

datum dorucenia st’aznosti;

prvé prijaté opatrenia vratane dditumov a totoznosti osoby, ktord ich vykonala;
vSetky nésledné vykonané opatrenia;

odpoved’ poskytnuta predkladatelovi st'aznosti, vratane datumu odpovede;
kone¢né rozhodnutie o Sarzi ucinnej latky.

Zaznamy o staznostiach sa archivuju, aby bolo moZné posudzovat trendy,
frekvenciu st’aznosti tykajucich sa konkrétneho produktu a zdvaznost’ s cielom prijat’
dodato¢né, v pripade potreby okamzité napravné opatrenia. Uvedené zdznamy sa
musia pri inSpekcii spristupnit’ prislusnym organom.

Ak sa staznost’ postupi pévodnému vyrobcovi ucinnej latky, zaznam, ktory vedie
osoba uvedend v ¢lanku 1 ods. 2, musi zahfnat’ vSetky odpovede od povodného
vyrobcu ucinnej latky vratane datumu a poskytnutych informacii.

V pripade vaznej alebo potencidlne Zivot ohrozujlcej situdcie osoby uvedené v
Clanku 1 ods. 2 informuji miestne, vnutroStatne alebo medzinarodné organy,
pripadne ich ziadaju o radu, a postupuju podl’a pokynov.

Clanok 21

Vratenie

Vratené G€inné latky pouZivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch sa
oznacuju ako vratené a oddel'uju sa fyzicky alebo elektronicky, ak je k dispozicii
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b)

ekvivalentny elektronicky systém, a to az do vysledku preskiimania uvedenych
vratenych u¢innych latok.

Utinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, nad ktorymi
uz osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 nemaji dohl'ad, sa vracaji do predajnych zasob
len vtedy, ak st splnené vsetky tieto podmienky:

ucinna latka pouzivana ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch je v
povodnych neotvorenych nadobach so vSetkymi pdvodnymi bezpecnostnymi
uzavermi a je v dobrom stave;

pisomnymi informaciami poskytnutymi zdkaznikovi je preukazané, ze ucinna latka
pouzivand ako vstupna surovina vo veterindrnych liekoch bola uskladnend a
zaobchadzalo sa s fiou za nalezitych podmienok;

zostavajuci ¢as pouzitel'nosti je prijatelny;
ucinnd latka pouzivand ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch bola
preskimana a postidend osobou vyskolenou a opravnenou na tento tikon;

nedoslo k strate ziadnych informadcii a ostala zachovana vysledovatelnost’.

Pri postdeni uvedenom v odseku 2 sa zohladfiuje povaha G¢innej latky pouzivane;j
ako vstupnd surovina vo veterinarnych liekoch, vSetky osobitné podmienky
skladovania, ktoré si vyzaduje, a Cas, ktory uplynul, odkedy bola dodana. V pripade
potreby a v pripade pochybnosti o kvalite vratenej G¢innej latky pouzivanej ako
vstupna surovina vo veterinarnych liekoch sa konzultuje s pévodnym vyrobcom
ucinnej latky.

Zaznamy o vratenych u€innych latkach pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterinarnych liekoch sa uchovavaju. V pripade kazdého vratenia musi dokumentacia
obsahovat’ tieto udaje:

meno alebo nazov spolo€nosti a trvala adresa alebo adresa registrovaného miesta
podnikania prijemcu, ktory vracia uc¢innu latku pouzivani ako vstupna surovina vo
veterinarnych liekoch;

nazov alebo oznacenie uclinnej latky pouzivanej ako vstupna surovina vo
veterinarnych liekoch;

Cislo SarZe ucinnej latky pouzivanej ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch;
mnozstvo ucinnej latky pouzivanej ako vstupna surovina vo veterinarnych liekoch;
dovod vratenia;

pouzitie alebo likvidacia vratenej Gc¢innej latky pouzivanej ako vstupna surovina vo
veterinarnych liekoch a zaznamy o vykonanom posudeni.
Uvolnenie ucinnych latok pouZzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych

liekoch na ucely ich vratenia do predajnych zasob vykonavaju len nélezite vySkoleni
a opravneni zamestnanci.

Utinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch vratené do
predajnych zasob sa umiestiuju tak, aby sa mohol efektivne uplatnit’ systém rotacie
zasob.
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Clanok 22

Stiahnutie z trhu

1. Musi byt’ zavedeny postup, v ktorom su vymedzené okolnosti, za ktorych sa zvazuje

stiahnutie uc¢innej latky pouzivanej ako vstupna surovina vo veterindrnych liekoch z

trhu.
2. V postupe stiahnutia z trhu sa musi Specifikovat’:
a) kto musi byt’ zapojeny do hodnotenia informacii;
b) ako sa iniciuje stiahnutie z trhu;
c) kto musi byt informovany o stiahnuti z trhu;
d) ako sa so stiahnutym materialom zaobchéadza.
3. Osoba zodpovedna za systém kvality musi byt’ zapojena do postupu stiahnutia z trhu.

KAPITOLA VIII
Vnutorné inSpekcie a zavereéné ustanovenia
Cldnok 23
Vnutorné inSpekcie

1. Osoby uvedené v Clanku 1 ods. 2 vykonéavaju a zaznamenavaji vnutorné inSpekcie s

cielom monitorovat’ vykondvanie a dodrZiavanie spravnej distribu¢nej praxe pre
u¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch, ako sa
stanovuje v tomto nariadeni.

2. Pravideln¢ wvnutorné inSpekcie sa vykonavaji v stlade s harmonogramom
stanovenym v systéme kvality.

3. Vnutorné inSpekcie vykonavaju nestranne a dbkladne spésobili zamestnanci
spolocnosti uréeni na thto tlohu.

4, Vysledky vsetkych vnutornych inSpekcii sa zaznamenaji. Spravy musia obsahovat’
vSetky pripomienky vznesené pocas inSpekcie a predkladaji sa prislusSnym
zamestnancom, ako aj manazmentu.

S. Prijimaju sa potrebné opatrenia CAPA a skuma sa ich G¢innost’.

Cldanok 24

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda u¢innost’ dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdpskej unie.

SK 16

SK



SK

Toto nariadenie je zavézné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 2. 8. 2021

Za Komisiu

predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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