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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/1280
av den 2 augusti 2021

om atgirder avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterinirmedicinska likemedel i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 95.8, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 93.1 j i forordning (EU) 2019/6 ska innehavare av ett tillverkningstillstand som utgdngsmaterial endast
anvinda aktiva substanser som tillverkats i enlighet med god tillverkningssed for aktiva substanser och distribuerats i
enlighet med god distributionssed for aktiva substanser,

(2)  Enligt artikel 95.1 i forordning (EU) 2019/6 ska i unionen etablerade importorer, tillverkare och distributorer av
aktiva substanser som anviands som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska ldkemedel folja god tillverkningssed eller,
i tillimpliga fall, god distributionssed.

(3)  Atgirder avseende god distributionssed bor sikerstilla identiteten, integriteten, sparbarheten och kvaliteten hos
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska likemedel under forflyttningen fran de
lokaler dir de tillverkas till tillverkarna av veterinirmedicinska likemedel genom olika transportsitt och genom
olika lagringsmetoder samt sikerstilla att dessa aktiva substanser stannar kvar i den lagliga forsorjningskedjan
under lagring och transport.

(4)  Det finns flera internationella standarder och riktlinjer avseende god distributionssed for aktiva substanser avsedda
for humanldkemedel (% (). P4 unionsnivd har det endast antagits riktlinjer for god distributionssed for aktiva
substanser avsedda for humanlidkemedel (‘). Motsvarande dtgirder pd det veterinirmedicinska omrddet bor ta

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials, WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: fiftieth report. Geneve, Varldshilsoorganisationen, 2016: Annex 6 (WHO Technical Report Series, No. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC/S, P 047-1 Annex,
1.7.2018.

(*) Riktlinjer av den 19 mars 2015 for principer for god distributionssed for aktiva substanser avsedda for humanldkemedel (2015/C
95/01) (EUT C 95, 21.3.2015, 5. 1).
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hansyn till erfarenheterna av tillimpningen av det nuvarande systemet enligt Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG () mot bakgrund av likheterna och de potentiella skillnaderna mellan kraven f6r god distributionssed
for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i humanldkemedel och god distributionssed for aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

(5)  Manga aktiva substanser anvinds som utgdngsmaterial bdde i humanlakemedel och veterinirmedicinska lakemedel.
Importorer, tillverkare och distributorer hanterar ofta sddana aktiva substanser. Dessutom &r det ofta samma
experter vid de behoriga myndigheterna som gor inspektioner av god distributionssed for bdgge typerna av
lakemedel. For att man ska undvika onodig administrativ belastning for branschen och de behériga myndigheterna
ar det darfor praktiskt att tillimpa liknande dtgirder pé det veterindirmedicinska omrddet som for humanldkemedel,
utom nr finns sirskilda skal att inte gora det.

(6)  For att tillgdngen pa veterinirmedicinska likemedel i unionen inte ska paverkas negativt bor kraven for god
distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel inte vara
strangare dn motsvarande krav for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i humanldkemedel.

(7)  De atgirder avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska likemedel som faststills i den hir forordningen bor sikerstilla samstimmighet med och komplettera de
genomférandedtgirder avseende god tillverkningssed for veterindrmedicinska lakemedel och aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial som avses i artikel 93.2 i forordning (EU) 2019/6, och de genomférandedtgirder
avseende god distributionssed for veterinirmedicinska likemedel som avses i artikel 99.6 i den forordningen.

(8)  Relevanta delar av god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska likemedel bor dven gilla for en tredje part som ér involverad i distribution av aktiva substanser som
anvinds som utgangsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och bor ingd i de avtalsenliga skyldigheterna. Det
kravs att alla parter i forsorjningskedjan tillimpar en enhetlig metod for att kampen mot forfalskade aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska bli framgéangsrik.

(9)  Det behovs ett kvalitetssystem for att sikerstilla att mélen for god distributionssed uppnas, och kvalitetssystemet bor
tydligt faststilla ansvar, processer och riskhanteringsprinciper med avseende pa den verksamhet som bedrivs av de
aktorer som dr involverade i distributionskedjan. Kvalitetssystemet bor vara organisationsledningens ansvar, med ett
aktivt deltagande fran ledningens sida i styrningen av systemet, och det bor vara forankrat hos personalen.

(10) En korrekt distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel 4r
till stor del beroende av att det finns tillrickligt med kompetent personal for att utfora alla de uppgifter som
importorerna, tillverkarna och distributorerna av aktiva substanser som anvinds som utgangsmaterial i veterindrme-
dicinska lakemedel ansvarar for. Vars och ens individuella ansvarsomrade bor vara fullkomligt tydligt for personalen
och bor vara dokumenterat.

(11) De aktorer som distribuerar aktiva substanser som anvinds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska likemedel
bor forfoga 6ver lokaler, installationer och utrustning som dr lampliga och tillrickliga for att sikerstilla korrekt
lagring och distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

(12) Bra dokumentation bor vara en visentlig del av varje kvalitetssystem. Skriftlig dokumentation bor krivas for att
forhindra sddana misstag som kan uppkomma vid muntlig kommunikation och géra det mojligt att spara relevanta
tgarder under distributionen av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska
lakemedel. Alla typer av dokument bor faststallas och foljas.

(13) Instruktioner bor beskriva all distributionsverksamhet som paverkar identiteten, sparbarheten och kvaliteten hos de
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

() Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

All viktig verksambhet eller alla viktiga hdndelser bor registreras och registren sparas for att sikerstilla att ursprung
och destination kan sparas nir det giller aktiva substanser som anvinds i veterindrmedicinska likemedel och att alla
som levererar eller far leveranser av dessa aktiva substanser kan identifieras.

Kvalitetssystemet bor ge en fullstindig beskrivning av all viktig verksamhet genom limplig dokumentation.

Reklamationer, returer och indragningar bor registreras och hanteras noggrant i enlighet med faststillda
instruktioner. Registren bor goras tillgdngliga for de behoriga myndigheterna. Det bor goras en bedomning av
returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel innan de
eventuellt godkdnns f6r forsdljning igen.

All verksamhet som omfattas av god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska ldkemedel och som ldggs ut pa entreprenad bor vara korrekt definierad och foremal for en
overenskommelse sd att man undviker missforstdnd som kan paverka dessa substansers integritet. Det bor finnas ett
skriftligt avtal mellan kontraktsgivaren och kontraktstagaren dir vardera partens skyldigheter tydligt faststalls.

Det behovs regelbundna egeninspektioner for att 6vervaka genomforandet och efterlevnaden av god distributionssed
for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel som avses i artikel 145 i forordning (EU) 2019/6.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Innehall och tillimpningsomride

[ denna forordning faststills dtgirderna avseende god distributionssed for aktiva substanser som anvinds som

utgdngsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel.

2.

Denna forordning ska tillimpas pd importorer och distributérer av aktiva substanser som anvinds som

utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel och p3 tillverkare som distribuerar aktiva substanser som de tillverkat

och

3.

som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

Denna forordning ska inte tillimpas pd intermediat av aktiva substanser som anvinds i veterinirmedicinska

lakemedel.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

a) god distributionssed for aktiva substanser som anvdnds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel: den del av kvalitets-

sikringen i forsorjningskedjan som sikerstiller att kvaliteten hos de aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel uppritthalls genom alla steg i forsorjningskedjan, frn tillverkaren av
dem till tillverkarna av veterinirmedicinska lakemedel.

kvalitetssystem: summan av alla aspekter av ett system som genomfér en kvalitetsstrategi och som sikerstiller att
kvalitetsmalen uppfylls.
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) kvalitetsriskhantering: en systematisk process, som tillimpas bade forebyggande och i efterhand, for bedomning,
kontroll, kommunikation och 6versyn av risker for kvaliteten hos en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial
i veterindrmedicinska likemedel under substansens hela livscykel.

d) anskaffning: erhéllande, forvirv eller inkop av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska likemedel fran tillverkare, importorer eller andra distributérer.

e) innehav: lagring av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

f) leverans: all verksamhet som innebdr att tillhandahalla, silja eller skidnka aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel till distributorer, farmaceuter, tillverkare av veterinirmedicinska
lakemedel eller andra aktorer i enlighet med nationell ritt.

g) avwvikelse: avsteg frdn godkdnd dokumentation eller en faststélld standard.

h) instruktion: en dokumenterad beskrivning av den verksamhet som ska utféras, de forsiktighetsatgirder och andra
tgdrder som ska vidtas och som direkt eller indirekt ror distribution av aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

i) distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel: all verksamhet som utgors
av anskaffning, import, innehav, leverans eller export av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel.

j)  dokumentation: skriftliga instruktioner, anvisningar, avtal, register och data, pd papper eller i elektroniskt format.

k) undertecknat: signatur av den person som utfort en specifik aktivitet eller granskning. Signaturen kan bestd av initialer,
en fullstindig handskriven namnteckning, en personlig stimpel eller en avancerad elektronisk underskrift enligt
definitionen i artikel 3.11 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 910/2014 ().

) utgdngsdatum: det datum pé behéllaren for eller markningen av en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel som anger hur linge den aktiva substansen kan forvintas uppfylla de faststillda
héllbarhetsspecifikationerna om den lagras under angivna forhdllanden, och efter vilket den inte bor anvindas.

m) sats: en faststdlld mingd startmaterial, forpackningsmaterial eller produkt som behandlats i en enskild process eller i en
rad processer sd att den kan forvantas vara homogen.

n) datum for omtest: det datum nir en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel
bor undersokas pé nytt for sikerstillande av att den fortfarande dr lamplig f6r anvindning.

o) transport: forflyttning av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel mellan
tva platser utan att de mellanlagras under omotiverat lang tid.

p) satsnummer: en sirskiljande kombination av siffror eller bokstdver som utgér en unik identifiering av en sats.

q) kontaminering: oonskad tillférsel av kemiska eller mikrobiologiska fororeningar, eller av frimmande bestindsdelar, i
eller pd en rdvara, ett intermediat eller en aktiv substans under produktion, provtagning, packning eller ompackning,
lagring eller transport.

r) kalibrering: dtgirder som under specificerade betingelser faststiller forhdllandet mellan virden som visas av ett
matinstrument eller mitsystem, eller virden som representeras av mitning av ett material och de motsvarande kinda
virdena for en referensstandard.

s) placerade i karantdn: status for material som 4r isolerade, fysiskt eller med andra effektiva medel, i avvaktan pé ett beslut
om godkdnnande eller avslag.

t)  kvalificering: aktiviteter som visar att utrustningen fungerar korrekt och faktiskt ger det forvintade resultatet.

(®) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 910/2014 av den 23 juli 2014 om elektronisk identifiering och betrodda tjanster
for elektroniska transaktioner pd den inre marknaden och om upphavande av direktiv 1999/93/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 73).
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u) validering: ett dokumenterat program som ger en hog sikerhet for att en viss process, en viss metod eller ett visst system
konsekvent ger ett resultat som uppfyller i forvig faststillda acceptanskriterier.

v) forfalskad aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel: aktiv substans som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som betecknas oriktigt med avseende pa

i) sin identitet, inbegripet forpackning och mérkning, namn eller komponenter avseende ndgon av bestdndsdelarna
och dessa bestandsdelars styrka,

i) sitt ursprung, inbegripet tillverkare, tillverkningsland och ursprungsland, eller

iii) sin historik, inbegripet register och handlingar angdende de anvinda distributionskanalerna.

KAPITEL II

KVALITETSSYSTEM

Artikel 3

Utveckling och uppritthillande av ett kvalitetssystem
1. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska utveckla och uppritthalla ett kvalitetssystem.

2. Kvalitetssystemet ska ta hansyn till omfattningen av, strukturen f6r och komplexiteten i dessa aktérers verksamhet
och de forandringar av denna verksamhet som kan forutses.

3. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska sdkerstilla att alla delar av kvalitetssystemet har tillriackliga resurser i form av
kompetent personal samt limpliga och tillrickliga lokaler, utrustning och faciliteter.

Artikel 4

Krav for kvalitetssystemet
1. Kvalitetssystemet ska faststilla ansvar, processer och principer for kvalitetsriskhantering.

2. Det ska sikerstilla att foljande skyldigheter ar fullgjorda:

a) Anskaffningen, importen, innehavet, leveransen, transporten eller exporten av aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel uppfyller kraven i denna forordning for god distributionssed for
aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel.

b) Ledningens ansvar dr tydligt specificerat.

¢) Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel levereras under ritta forhallanden
till rdtt mottagare inom en rimlig tidsperiod.

d) Registrering av uppgifter sker simultant.
e) Avvikelser dokumenteras och utreds.
f) Lampliga korrigerande och férebyggande dtgirder vidtas i overensstimmelse med principerna for kvalitetsriskhantering.

g) Forindringar som kan péverka lagring och distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel utvirderas.



L 279/6 Europeiska unionens officiella tidning 3.8.2021

KAPITEL III

PERSONAL

Artikel 5

Personer som ansvarar for kvalitetssystemet

1. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska utse en fysisk person som ansvarig for kvalitetssystemet pd varje plats dir
distributionsverksamhet bedrivs.

2. De personer som ansvarar for kvalitetssystemet ska ha faststillda befogenheter och ansvar for att sikerstilla att ett
kvalitetssystem genomfors och uppritthélls och ska ha personligt ansvar for att fullgora sina skyldigheter.

3. De personer som ansvarar for kvalitetssystemet fir delegera arbetsuppgifter, men inte ansvar.

Artikel 6

Personal som ir involverad i distributionen av aktiva substanser som anvinds som utgingsmaterial i
veterinirmedicinska likemedel

1. Det ska anges skriftligen vilket ansvar all den personal har som 4r involverad i distributionen av aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel.

2. Personalen ska fa utbildning om kraven i denna férordning for god distributionssed for aktiva substanser som
anviands som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel. Personalen ska ocksd ha tillricklig kompetens och
erfarenhet for att sakerstilla att aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska likemedel

hanteras, lagras och distribueras pé ratt sitt.

Artikel 7

Personalens utbildning

1.  Personalen ska fi grundliggande och fortlopande utbildning som ir relevant for rollerna och som baseras pa
instruktioner och genomfors enligt ett skriftligt utbildningsprogram.

2. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska fora register over all utbildning och regelbundet bedoma och dokumentera
utbildningens effektivitet.

Artikel 8
Hygien

De aktorer som avses i artikel 1.2 ska inritta limpliga instruktioner for personalens hygien, inklusive personlig hilsa och
lamplig klddsel, som dr relevanta med hénsyn till den verksamhet som bedrivs. Personalen ska folja dessa instruktioner.
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KAPITEL IV

LOKALER OCH UTRUSTNING

Artikel 9

Krav for lokaler och utrustning

1. Lokaler och utrustning ska vara placerade, utformade, konstruerade och underhéllna pé limpligt sitt for att
sikerstilla

a) lamplig verksamhet, sdsom mottagande, korrekt lagring, plockning, forpackning och avsindning,

b) skydd mot kontaminering, bla. frin narkotika, starkt sensibiliserande material och material med hog farmakologisk
aktivitet eller toxicitet,

c) korrekt distribution av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

2. Utrymmen, belysning och ventilation ska vara tillrackliga for att sikerstilla erforderlig separering, limpliga
lagringsforhallanden och renlighet.

3. Sadan overvakningsutrustning som behovs for att garantera kvalitetsegenskaperna hos de aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska vara kalibrerad mot certifierade sparbara standarder
enligt en godkind tidsplan.

4. Mottagning och avsindning ska om mojligt ske pd olika platser. Om det inte gér ska de ske pa olika tider.

5. Utrymmena for att ta emot aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindirmedicinska lakemedel ska
skydda leveranserna mot radande viderforhéllanden vid avlastningen.

6.  Dessa utrymmen ska vara atskilda fran lagringsutrymmet.

7. Lamplig stadutrustning och limpliga rengoringsmedel ska viljas och anvindas pa ett sidant sitt att de inte utgor en
killa till kontaminering.

8.  Lokalerna ska vara skyddade fran intrang av figlar, gnagare, insekter och andra djur. Ett program for bekimpning av
gnagare och skadedjur ska genomforas och uppritthéllas. Dess effektivitet ska Gvervakas.

9.  Defekt utrustning far inte anvindas och ska antingen avlagsnas eller mérkas som defekt. Utrustningen ska bortskaffas
pa ett sadant sitt att felaktig anvindning forhindras.

10.  Det ska finnas separata utrymmen for lagring av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirme-
dicinska likemedel och som dr mottagna, placerade i karantdn, kasserade, indragna respektive returnerade, dven sddana
med skadad férpackning.

11.  Eventuella system som i tillimpliga fall ersdtter en fysisk separering, t.ex. elektronisk separering genom ett
datoriserat system, ska ge likvirdig sakerhet och ska genomga lamplig validering.

12.  Separerade utrymmen och produkter ska identifieras pd lampligt sitt.

Artikel 10

Tilltrade till lokaler

Tilltradet ska kontrolleras och lokalerna ska vara tillrackligt skyddade for att forhindra obehorigt tilltrade.
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KAPITELV

DOKUMENTATION, INSTRUKTIONER OCH REGISTERFORING

Artikel 11

Dokumentation

1. Dokumentationen ska uppfylla foljande krav:

a) Den ska vara ldttillginglig eller latt att ta fram.

b) Den ska vara tillrickligt omfattande i forhéllande till den verksamhet som bedrivs av de aktorer som avses i artikel 1.2.
¢) Den ska vara skriven pd ett sprdk som personalen forstar.

d) Den ska vara klar och otvetydig.

2. Nir fel i dokumentationen har konstaterats ska de korrigeras utan drojsmadl, och det ska klart framgé vem som gjort
korrigeringen och nir.

3. Eventuella dndringar i dokumentationen ska vara undertecknade och daterade. Vid en dndring ska den ursprungliga
informationen g att lisa. Om det ar relevant ska skilet till andringen anges.

4. Varje anstalld ska ldtt ha tillgang till all dokumentation som dr nddvindig for de uppgifter som ska utforas.

5. All dokumentation om hur de aktorer som avses i artikel 1.2 efterlever den goda distributionssed for aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel som faststills i denna forordning ska
tillhandahallas pd begiran av de behoriga myndigheterna.

6.  Forhéllanden och kontrollatgirder avseende originaldokument och officiella kopior, uppgiftshantering och register
ska anges for alla pappersbaserade och elektroniska system och hybridsystem.

Artikel 12

Instruktioner

1.  Instruktioner ska beskriva den distributionsverksamhet som péverkar kvaliteten hos de aktiva substanser som
anvinds som utgingsmaterial i veterinirmedicinska likemedel. Denna verksamhet omfattar

a) mottagande och kontroll av leveranser,

b) lagring,

¢) reng6ring och underhdll av lokalerna, inklusive skadedjursbekdmpning,

d) registrering av lagringsforhéllanden,

e) sakerheten f6r produkter som lagras pd plats och for sindningar under transport,

f) tillbakadragande frdn det siljbara lagret,

g) hantering av returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel,

h) planer for indragning.

2. Instruktionerna ska godkdnnas, undertecknas och dateras av den person som ansvarar for kvalitetssystemet.
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3. Giltiga och godkinda instruktioner ska anvindas. Dokumenten ska vara tydliga och tillrackligt detaljerade. Rubrik,
typ av dokument och syfte ska anges. Dokumenten ska ses Gver regelbundet och héllas uppdaterade. Det ska goras
versionskontroll av instruktionerna. Det ska finnas ett system som forhindrar att den tidigare versionen av ett dokument
anvinds av misstag efter att dokumentet har reviderats. Tidigare eller fordldrade instruktioner ska avldgsnas fran arbetssta-
tionerna och arkiveras.

Artikel 13
Register

1. Registren ska vara tydliga och upprittas vid den tidpunkt ndr respektive transaktion sker pé ett sddant sitt att all
viktig verksambhet eller alla viktiga hindelser kan sparas.

2. Registren ska sparas i minst ett ar efter utgdngsdatumet for den sats av aktiva substanser som de giller. I friga om
aktiva substanser med datum for omtest ska registren sparas i minst tre ar efter att hela satsen har distribuerats.

3. Registren ska sikerstilla att ursprung och destination ar sparbara nar det giller aktiva substanser som anvinds som
utgdngsmaterial i veterindrmedicinska ldkemedel och att alla som levererar eller far leveranser av dessa aktiva substanser
kan identifieras. Varje inkop och forsdljning ska registreras. De register som ska sparas och hallas tillgingliga ska innehalla

a) transaktionsdatum,

=z &

namn eller beteckning pa de aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

o
-~

det satsnummer som angetts av den aktiva substansens ursprungliga tillverkare.

=

levererad eller mottagen mangd,

o
~

datum for omtest eller utgdngsdatum,

=

namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for leverantoren och, om annan, for den aktiva substansens
ursprungliga tillverkare, eller for speditoren eller mottagaren,

g) inkopsorder,

h) fraktsedel samt transport- och distributionsuppagifter,

i) mottagningsdokument,

j) analysintyg, dven frdn den aktiva substansens ursprungliga tillverkare,

k) eventuella ytterligare krav som anges i nationell ritt.

KAPITEL VI

VERKSAMHET

Artikel 14
Kontroll av behérighet och godkinnande av leverantorer

Om aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel anskaffas fran en tillverkare,
importor eller distributor som ér etablerad i unionen, ska de aktorer som avses i artikel 1.2 kontrollera att respektive
tillverkare, importor eller distributor ar registrerad i enlighet med artikel 95.1 i férordning (EU) 2019/6.

Artikel 15

Mottagande av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial

1. Leveranser ska undersokas vid mottagandet for kontroll av att

a) behdllarna inte ar skadade,
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b) alla relevanta sikerhetsforseglingar finns och inte har brutits,

¢) markningen ar korrekt, och att det finns ett samband mellan det namn som leverantoren anvinder och det interna
namnet, om de ir olika,

d) no6dvindig information, sdsom analysintyg, ar tillganglig,

e) de aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel och sindningen motsvarar
bestallningen.

2. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel med bruten forsegling eller
skadad forpackning eller som misstinks kunna vara kontaminerade ska dtskiljas frén andra produkter fysiskt eller, om det
finns ett likvirdigt elektroniskt system, elektroniskt, och orsaken till problemet ska undersokas.

3. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som kraver sirskilda
lagringsdtgarder, sdsom narkotika och produkter som kriver sirskild lagringstemperatur eller fuktighet, ska omedelbart
identifieras och lagras i enlighet med skriftliga anvisningar och tillimplig nationell ritt.

4. Om de aktorer som avses i artikel 1.2 misstinker att en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterinar-
medicinska likemedel och som de anskaffat eller importerat dr en forfalskad aktiv substans som anvinds som
utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel, ska de &tskilja den fran andra produkter fysiskt eller, om det finns ett
likvardigt elektroniskt system, elektroniskt och underritta den nationella behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de
ar registrerade.

5. Kasserade aktiva substanser som anvdnds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska identifieras,
kontrolleras och &tskiljas fysiskt eller, om det finns ett likvirdigt elektroniskt system, elektroniskt for att forhindra att de
utan tillstdnd anvinds vid tillverkning och att de distribueras vidare. Uppgifter om destruktion ska finnas latt tillgingliga.

Artikel 16
Lagring

1. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel ska lagras under de
forhallanden som faststillts av tillverkaren, t.ex. vid kontrollerad temperatur och fuktighet vid behov, och pa ett sddant sitt
att man forhindrar kontaminering eller sammanblandning. Lagringsforhallandena ska overvakas och uppgifterna
registreras och sparas. Uppgifterna ska regelbundet ses 6ver av den person som ansvarar for kvalitetssystemet.

2. Om det krivs sdrskilda lagringsforhéllanden ska lagringsutrymmet understillas kvalificering och anvindas inom de
angivna avgransningarna.

3. Lagringsutrymmena ska vara rena och fria fran skrdp, damm och skadedjur och andra djur. Det ska vidtas adekvata
skyddsatgarder mot spill eller sonderslagning och kontaminering.

4. Det ska finnas ett system som sikerstiller att lagret omsitts, t.ex. sd att uttag ur lagret sker enligt principen att
produkter med tidigaste utgdngsdatum eller datum f6r omtest anvinds forst, med regelbundna och frekventa kontroller av
att systemet fungerar som det ska. Systemen for elektronisk lagerhantering ska genomgé validering.

5. Aktiva substanser som anvdnds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel och som har passerat
utgdngsdatum ska atskiljas frdn det godkinda lagret fysiskt eller, om det finns ett likvdrdigt elektroniskt system,
elektroniskt och inte levereras.

Artikel 17
Verksamhet som lagts ut pa entreprenad

1. Nir lagring eller transport av aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel
utkontrakteras ska de aktorer som avses i artikel 1.2 sikerstdlla att kontraktstagaren kidnner till och foljer de tillimpliga
lagrings- och transportvillkoren.

2. Det ska finnas ett skriftligt avtal mellan kontraktsgivaren och kontraktstagaren dir vardera partens skyldigheter
tydligt faststalls.
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3. Kontraktstagaren far inte ldgga ut ndgon del av det arbete som ska utforas enligt avtalet pa en tredje part utan skriftligt
medgivande frin kontraktsgivaren.

Artikel 18

Leveranser till kunder

1. Nir det giller leveranser inom unionen fir de aktorer som avses i artikel 1.2 endast leverera aktiva substanser som
anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel till andra distributorer, tillverkare, apotek eller personer
med tillstdnd enligt nationell ritt.

2. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska ldkemedel ska transporteras i enlighet
med de villkor som angetts av tillverkaren och pi ett sddant sitt att deras kvalitet inte forsimras. Produktens, satsens och
behéllarens identitet ska alltid bevaras. All ursprungsmarkning pa behallarna ska ga att lisa. Det ska vidtas dtgdrder for att
forhindra obehorigt tilltrdde till de aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel
under transporten av dem.

3. Det ska finnas ett system for att enkelt identifiera hur varje sats av aktiva substanser som anvidnds som
utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel har distribuerats sd att den kan dras in.

Artikel 19

Informationsoverforing

1.  De aktorer som avses i artikel 1.2 ska till de berorda kunderna anmila all information eller alla hindelser som de fir
kinnedom om och som kan orsaka leveransavbrott.

2. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska vidarebefordra all den information om kvalitet och lagstiftning rorande aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel som de fatt frin den aktiva substansens
ursprungliga tillverkare till den berérda kunden, och all sddan information som de fitt frin kunden till den aktiva
substansens ursprungliga tillverkare.

3. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska till den berdrda kunden ldmna namn eller foretagsnamn och stadigvarande
adress eller site for den aktiva substansens ursprungliga tillverkare samt satsnummer. En kopia av det ursprungliga
analysintyget frdn den aktiva substansens ursprungliga tillverkare ska limnas till kunden.

4. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska pé begdran limna namn eller féretagsnamn och stadigvarande adress eller site
for den aktiva substansens ursprungliga tillverkare samt satsnummer till de behériga myndigheterna. Den aktiva
substansens ursprungliga tillverkare far svara direkt till den behériga myndigheten eller genom sina godkinda ombud.

KAPITEL VII

REKLAMATIONER, RETURER OCH INDRAGNINGAR

Artikel 20

Reklamationer

1. Reklamationer, oavsett om de framforts muntligt eller skriftligt, ska registreras och undersokas i enlighet med en
instruktion.
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Vid en reklamation av kvaliteten hos en aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel
ska de aktorer som avses i artikel 1.2 i tillimpliga fall granska reklamationen tillsammans med den aktiva substansens
ursprungliga tillverkare for att avgora om ytterligare tgarder bor vidtas, antingen i forhéllande till andra kunder som kan
ha fatt den aktiva substansen eller i forhdllande till den behériga myndigheten, eller bada. Den berorda parten ska gora en
undersokning av skalet till reklamationen och dokumentera det.

2. Uppgifterna om reklamationen ska innefatta
a) den klagandes namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site,
b) namn, befattning (i forekommande fall) och kontaktuppgifter for den som lamnat in reklamationen,

c) typ av reklamation, inklusive namn péd och satsnummer for den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i
veterinirmedicinska likemedel och som ar féremal for reklamationen,

d) datum da reklamationen togs emot,

e) ursprunglig dtgdrd, inklusive datum och identitet pd den person som vidtog dtgarden,

f) eventuella uppfoljande dtgirder som vidtagits,

g) det svar som limnats till den som ursprungligen gjorde reklamationen, inklusive svarsdatum,

h) slutligt beslut om den berorda satsen av den aktiva substansen.

3. Uppgifter om reklamationer ska sparas sa att man kan utvérdera trender, produktrelaterad frekvens och allvarlig-
hetsgrad med avseende pa ytterligare och, i tillimpliga fall, omedelbara korrigerande dtgarder. Dessa uppgifter ska goras
tillgangliga vid de behoriga myndigheternas inspektioner.

4. Om en reklamation skickas vidare till den aktiva substansens ursprungliga tillverkare ska de uppgifter som de aktorer
som avses i artikel 1.2 sparar innefatta eventuella svar frdn den ursprungliga tillverkaren, inklusive datum och den
information som ldmnats.

5. Thindelse av en allvarlig eller potentiellt livshotande situation ska de aktorer som avses i artikel 1.2 underritta och
radfraga lokala, nationella eller internationella myndigheter, beroende pa vad som ér tillimpligt, och folja deras anvisningar.

Artikel 21

Returer

1. Returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel ska identifieras
som sddana och atskiljas frén andra produkter fysiskt eller, om det finns ett likvardigt elektroniskt system, elektroniskt i
avvaktan pa resultatet av en undersokning av dessa returnerade aktiva substanser.

2. Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som inte ldngre dr under
tillsyn av de aktdrer som avses i artikel 1.2 far endast returneras till det siljbara lagret om samtliga foljande kriterier ar
uppfyllda:

a) Den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel forvaras i en odppnad
ursprunglig behallare med all ursprunglig sikerhetsforsegling och ar i gott skick.

b) Det framgér av skriftlig information som kunden limnat att den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel har lagrats och hanterats under korrekta forhillanden.

¢) Den kvarvarande héllbarhetstiden dr godtagbar.

d) Den aktiva substans som anvinds som utgangsmaterial i veterindrmedicinska likemedel har granskats och bedomts av
en behorig person med lamplig utbildning f6r att gora detta.

e) Ingen information eller sparbarhet har gatt forlorad.
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3. Bedomningen enligt punkt 2 ska ta hinsyn till typen av aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindr-
medicinska likemedel, de eventuella sirskilda lagringsvillkor som krivs och den tid som har forflutit sedan den levererades.
Vid behov och om det rdder tvivel om kvaliteteten hos den returnerade aktiva substans som anvands som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel ska den aktiva substansens ursprungliga tillverkare radfragas.

4. Uppgifterna om returnerade aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel
ska registreras och sparas. For varje retur ska dokumentationen innehélla

a) namn eller foretagsnamn och stadigvarande adress eller site for den mottagare som returnerar den aktiva substans som
anvinds som utgingsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

b) namn eller beteckning pd den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska lakemedel,
¢) satsnummer for den aktiva substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

d) mingden returnerad aktiv substans som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska likemedel,

e) skilet till returen,

f) uppgifter om anvindning eller bortskaffande av den aktiva substansen som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrme-
dicinska lakemedel och om den bedémning som gjorts.

5. Endast behorig personal med lamplig utbildning far sldppa den aktiva substansen som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel fri fr terforing till det sdljbara lagret.

6.  Aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel och som aterfors till det
siljbara lagret ska placeras sé att systemet for att omsitta lagret fungerar effektivt.

Artikel 22
Indragningar

1. Det ska finnas en instruktion som anger under vilka omstdndigheter man ska overviga att dra in en aktiv substans
som anvands som utgdngsmaterial i veterinirmedicinska likemedel.

2. linstruktionen for indragning ska det anges

a) vem som ska delta i utvirderingen av informationen,
b) hur en indragning ska inledas,

¢) vem som ska underrittas om indragningen,

d) hur det indragna materialet ska behandlas.

3. Den person som ansvarar for kvalitetssystemet ska involveras i indragningar.

KAPITEL VIII

EGENINSPEKTIONER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 23

Egeninspektioner

1. De aktorer som avses i artikel 1.2 ska genomfora och registrera egeninspektioner for att 6vervaka genomférandet och
efterlevnaden av den goda distributionssed for aktiva substanser som anvinds som utgdngsmaterial i veterindrmedicinska
lakemedel som faststills i denna férordning.



L 279/14 Europeiska unionens officiella tidning 3.8.2021

2. Egeninspektioner ska genomforas regelbundet enligt en tidsplan som anges i kvalitetssystemet.
3. Egeninspektionerna ska genomforas opartiskt och noggrant av sirskilt utsedd kompetent personal.

4. Resultaten av alla egeninspektioner ska dokumenteras. Rapporterna ska innehalla alla de observationer som gjorts
under inspektionen och foreldggas den berorda personalen och ledningen.

5. Det ska vidtas nodvindiga korrigerande och forebyggande dtgirder och goras en Gversyn av de korrigerande och
forebyggande dtgirdernas effektivitet.

Artikel 24
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 2 augusti 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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