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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1248
z 29.jila 2021

o opatreniach tykajiicich sa sprdvnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky v sidlade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES (!), a najma na jeho ¢ldnok 99 ods. 6,

kedZe:

(1) V &anku 101 ods. 5 nariadenia (EU) 2019/6 sa od velkoobchodnych distribttorov vyzaduje, aby dodrziavali
spravnu distribu¢nd prax pre veterindrne lieky prijatd Komisiou.

(2)  Opatreniami tykajicimi sa sprdavnej distribucnej praxe by sa mala zabezpedit totoznost, integrita, vysledovatelnost
a kvalita veterindrnych liekov v celom dodévatelskom retazci. Tymito opatreniami by sa okrem toho malo zarucit,
aby sa veterinarne lieky skladovali, prepravovali a aby sa s nimi manipulovalo vhodnym spésobom, a zdroven by sa
malo zabezpecit, aby pocas skladovania a prepravy zostali v legdlnom doddvatel'skom retazci.

(3)  Pre lieky na humdnne pouzitie existuje niekolko medzindrodnych noriem a usmerneni tykajicich sa spravnej
distribucnej praxe () () () (). Na trovni Unie boli prijaté usmernenia k sprévnej distribucnej praxi len v stvislosti
s lickmi na humdnne pouzitie (). V prislusnych opatreniach vo veterindrnej oblasti by sa mali zohladnovat
skasenosti ziskané pri uplatiiovani sticasného systému v zmysle smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES () s ohladom na podobnosti a mozné rozdiely medzi poziadavkami na sprdvnu distribu¢nd prax pre
lieky na humdnne pouzitie a pre veterindrne lieky.

(4)  Velkoobchodni distributori sa €asto zaoberajii lieckmi na humdnne poufzitie a veterindrnymi liekmi. Okrem toho sa
Casto stdva, Ze inSpekcie spravnej distribu¢nej praxe v pripade oboch typov liekov vykondvajii ti isti experti
prislusného orgdnu. Preto je v zdujme zabrdnenia zbyto¢nému administrativnemu zataZeniu daného odvetvia
a prislusnych orgdnov praktické uplatiiovat podobné opatrenia vo veterindrnej oblasti ako v oblasti liekov na
humadnne pouzitie, pokial si to osobitné potreby nevyzaduja inak.

(5) S cielom zabranif negativnemu vplyvu na dostupnost veterinirnych lickov v Unii by nemali byt poziadavky na
spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne lieky prisnejsie ako zodpovedajiice poziadavky pre lieky na humdnne
pouZitie.

() U.v.EUL4,7.1.2019,s. 43.

(%) Osvedcené postupy skladovania a distribticie veterindrnych liekov (Good storage and distribution practices for medical products). V:
Vybor odbornikov WHO pre 3pecifikdcie farmaceutickych pripravkov: pitdesiata $tvrtd sprdva. Zeneva: Svetovd zdravotnicka
organizdcia; 2020: Priloha 7 (séria odbornych sprdv WHO, ¢. 1025).

() Prirucka osvedcenych postupov skladovania liekov (Guide to good storage practices for pharmaceuticals). V: Vybor odbornikov WHO
pre $pecifikdcie farmaceutickych pripravkov: tridsiata siedma spréva. Zeneva: Svetova zdravotnicka organizacia; 2003: Priloha 9 (séria
odbornych sprav WHO, ¢. 908).

(*) Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products (Vzorové usmernenia k skladovaniu
a preprave farmaceutickych vyrobkov citlivych na ¢as a teplotu). V: Vybor odbornikov WHO pre 3pecifikdcie farmaceutickych
pripravkov: §tyridsiata piata sprava. Zeneva: Svetova zdravotnicka organizacia; 2011: Priloha 9 (séria odbornych sprav WHO, ¢. 961).

() Guide to good distribution practice for medicinal products (PIC|S Prirucka spravnej distribucnej praxe pre lieky PIC/S), PIC/S, PE 011 - 1,
1.6.2014.

() Usmernenia z 5. novembra 2013 k sprdvnej distribucnej praxi liekov na huménne pouzitie (2013/C 343/01), U. v. EU C 343,
23.11.2013,s. 1.

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ESL 311, 28.11.2001, s. 67).
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(6)  Opatreniami tykajicimi sa spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky stanovenymi v tomto nariadeni by sa
mal Zabezpec1t stlad s Vykonavac1m1 opatreniami tyka)uc1m1 sa spravnej vyrobnej praxe pre veterindrne lieky
a u¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny, ktoré st stanovené v ¢lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6,
a vykondvacimi opatreniami tykajicimi sa spravnej distribu¢nej praxe pre G¢inné litky pouZivané ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch, ktoré st stanovené v clinku 95 ods. 8 uvedeného nariadenia, pricom tieto
opatrenia by mali uvedené vykondvacie opatrenia zaroven dopliat.

(7)  Kazd4 osoba konajtica ako velkoobchodny distribttor veterindrnych liekov musi byt v stilade s ¢lankom 99 ods. 1
nariadenia (EU) 2019/6 drzitelom povolema na velkoobchodnd distribticiu a musi v stilade s ¢lainkom 101 ods. 5
uvedeného nariadenia dodrziavat spravnu distribuént prax pre veterindrne lieky. Povolenie na vyrobu umoziuje
podla ¢lanku 99 ods. 5 uvedeného nariadenia velkoobchodni distribiiciu veterindrnych liekov, na ktoré sa dané
povolenie na vyrobu vztahuje. Vyrobcovia, ktori vykondvaju ktortikol'vek z tychto distribuénych ¢innosti so svojimi
vlastnymi veterindrnymi liekmi, musia preto dodrziavat aj spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne lieky.

(8) Vo vymedzeni velkoobchodnej distribticie stanovenom v ¢lanku 4 ods. 36 nariadenia (EU) 2019/6 sa nevylucuja
velkoobchodni distributori zriadeni alebo posobiaci v rdmci osobitnych colnych rezimov, ako sii slobodné pasma
alebo colné sklady. Vetky povinnosti stvisiace s ¢innostami vykondvanymi v rdmci velkoobchodnej distribticie
(ako je vyvoz, drzanie alebo doddvka) sa preto vztahuji aj na uvedenych velkoobchodnych distribiitorov, pokial ide
o spravnu distribu¢nii prax pre veterindrne lieky.

(9)  Relevantné casti spravnej distribucnej praxe pre veterindrne lieky by mali byt dodrziavané aj tretimi stranami
zapojenymi do velkoobchodnej distribucie veterindrnych liekov a mali by byt sicastou ich zmluvnych povinnosti.
Na uspesny boj proti falSovanym veterinirnym lickom je potrebny jednotny pristup vSetkych partnerov
v dodévatel'skom refazci.

(10) Nevyhnutny je systém kvality, pomocou ktorého sa zabezpe¢i dosiahnutie cielov v oblasti spravnej distribu¢nej
praxe a v ramci ktorého by sa mal mali jasne stanovif povinnosti, procesy a zdsady riadenia rizik, pokial ide
o ¢innosti velkoobchodnych distribiitorov. Zodpovednost za tento systém kvality by malo mat vedenie organizdcie.
Systém si vyZzaduje jeho riadenie a aktivnu Gcast, ako aj podporu zamestnancov, ktori by sa mali zaviazat k jeho
realizdcii.

(11) Spréavna distribucia veterindrnych lickov zdvisi vo velkej miere od primeraného po¢tu zamestnancov sposobilych na
vykondvanie vetkych tloh, za ktoré je zodpovedny velkoobchodny distribitor. Jednotlivé povinnosti by mali byt
pracovnikom jasné a mali by sa zaznamenavat.

(12)  Osoby, ktoré distribuujt veterindrne lieky, by mali mat vhodné a primerané priestory, zariadenia a vybavenie, aby sa
zabezpecilo nalezité skladovanie a distribticia veterindrnych liekov.

(13) Zakladnou stcastou kazdého systému kvality by mala byt dobrd dokumentacia. Pisomnd dokumentdcia by sa mala
vyzadovat preto, aby sa predislo chybdm, ktoré vyplyvajii z tstnej komunikdcie, a umoznit sledovanie prislusnych
operdcif pocas velkoobchodnej distribtcie veterindrnych liekov. Kazdy typ dokumentu by mal byt vymedzeny a mal
by sa dodrziavat.

(14) Postupy by mali zahffiat opis vietkych distribu¢nych ¢innosti, ktoré maji vplyv na totoznost, vysledovatelnost
a kvalitu veterindrnych liekov.

(15) Mali by sa vypracovat a uchovdvat zdznamy o vSetkych vyznamnych ¢innostiach alebo udalostiach, aby sa
zabezpedila vysledovatelnost povodu a miesta urlenia veterindrnych liekov, ako aj identifikdcia v3etkych
dodévatelov takychto veterindrnych liekov ¢ subjektov, ktorym st tieto veterindrne lieky doddvané. Takéto
zdznamy by mali v pripade potreby ulahcit stiahnutie Sarze veterindrneho lieku, ako aj vySetrovanie pripadov
falsovania alebo podozrenia na fal§ovanie veterindrnych liekov.
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(16) Pokial ide o spractvanie osobnych tidajov zamestnancov, reklamujtcich alebo akejkolvek inej fyzickej osoby,
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 () o ochrane fyzickych osob by sa malo uplatiiovat na
spractvanie osobnych tidajov a vol'ny pohyb tychto ddajov.

(17)  Vsetky kla¢ové operacie by mali byt podrobne opisané v prislusnej dokumentécii systému kvality.

(18) Mali by sa zaznamendvat staznosti, pripady vritenia tovaru, podozrenia na fal§ovanie veterindrnych lickov, ako aj
pripady stiahnutia veterindrnych liekov, ku ktorym by sa malo pristupovat obozretne, v stlade so stanovenymi
postupmi. Zdznamy by sa mali spristupnit prislusnym orgdnom. Vratené veterindrne lieky by sa mali posudit pred
kazdym schvélenim na téely dalSicho predaja.

(19) Kazdd ¢innost, na ktort sa vztahuje spravna distribu¢nd prax pre veterindrne lieky a ktord je externe zabezpecovani,
by mala byt vymedzend, schvilend a kontrolovand, aby sa predislo nedorozumeniam, ktoré by mohli mat vplyv na

integritu veterindrneho lieku. V pisomnej zmluve medzi zaddvatelom a doddvatelom by mali byt jasne stanovené
povinnosti kazdej strany.

(20) Nezavisle od spdsobu prepravy by malo byt mozné preukdzat, Ze veterindrne lieky neboli vystavené podmienkam,
ktoré mozu ohrozit ich kvalitu a integritu. Pri plinovani prepravy a pri preprave veterindrnych liekov by sa mal
uplatiiovat pristup zaloZeny na riziku.

(21) Na monitorovanie implementdcie a dodrZiavania spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky a na navrhovanie
potrebnych opravnych a preventivnych opatreni sii nutné pravidelné vnitorné inspekcie.

(22)  Opatrenia uvedené v tomto nariadeni si v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky uvedeného
v ¢lanku 145 nariadenia (EU) 2019/6,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti
1. Vtomto nariadeni sa stanovujii opatrenia tykajiice sa spravnej distribu¢nej praxe pre veterinrne lieky.

2. Toto nariadenie sa uplatiiuje na drzitelov povolenia na vyrobu vykonéavajicich velkoobchodnd distribiciu veterindrnych
lickov, na ktoré sa vztahuje dané povolenie na vyrobu, a na drzitelov povolenia na velkoobchodni distribiciu vrtane tych, ktorf
sti usadent alebo pdsobia v rdmci osobitnych colnych rezimov, ako st slobodné pasma alebo colné sklady.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na tcely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,spravna distribu¢nd prax pre veterindrne lieky* je Cast zabezpecCovania kvality v celom dodévatelskom retazci, ktorou
sa zabezpecuje zachovanie kvality veterindrnych liekov vo vsetkych fizach dodédvatelského refazca od miesta ich
vyroby az po osoby uvedené v ¢linku 101 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tGdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov)
(U.v.EUL 119, 4.5.2016, 5. 1).
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b) ,slobodné pdsmo* je akékolvek slobodné pdsmo urcené clenskymi Stitmi v stlade s clinkom 243 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 952/2013 (’);

) ,colny sklad“je ktorykolvek zo skladov uvedenych v ¢lanku 240 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 952/2013;

d) ,systém kvality“ je sihrn vSetkych aspektov systému, ktorym sa uplatiiuje politika kvality a zabezpecuje plnenie cielov
v oblasti kvality;

e) ,riadenie rizik pre kvalitu“ je systematicky proces, ktory sa uplatiiuje proaktivne aj retrospektivne na posudzovanie,
kontrolu, komunikdciu a skiimanie rizik pre kvalitu veterindrneho lieku pocas celého jeho Zivotného cyklu;

f) ,validdcia“ je zdokumentovany program, ktory poskytuje vysoky stupefi istoty, Ze dany proces, metéda alebo systém
budii konzistentne poskytovat vysledky spliajiice vopred ur¢ené kritérid prijatelnosti;

g) ,postup” je zdokumentovany opis operdcii, ktoré sa maji vykonat, preventivnych opatreni, ktoré sa majii prijat,
a opatrent, ktoré sa maji priamo alebo nepriamo uplatnit, sivisiacich s distribiiciou veterinarnych liekov;

h) ,dokumentdcia“ si pisomné postupy, pokyny, zmluvy, zdznamy a tdaje v tlacenej alebo elektronickej podobe;

i) ,obstaranie“ je ziskanie, nadobudnutie alebo ndkup veterindrnych lickov od vyrobcov, dovozcov alebo inych
velkoobchodnych distribiitorov;

j)  .drzanie“ je skladovanie veterindrnych liekov;

k) ,doddvanie” si vietky cinnosti spojené s poskytovanim, predajom alebo darovanim veterinirnych liekov osobim
uvedenym v ¢ldnku 101 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6;

) ,preprava“je presun veterindrnych lickov medzi dvomi lokalitami bez neopodstatnene dlhého ¢asu skladovania;
m) ,odchylka“je odklon od schvélenej dokumentécie alebo stanovenej normy;

n) faldovany veterindrny liek” je akykolvek veterinarny liek, v pripade ktorého sa uvddzaji nepravdivé tdaje ¢i falosne
zobrazuju ktorékolvek z tychto aspektov:

i) jeho totoZnosti vritane jeho obalu a oznacenia, jeho ndzvu alebo zloZenia, pokial ide o ktorikolvek jeho zlozku
vritane pomocnych ltok a sily tejto zlozky;

ii) jeho zdroja vritane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny pévodu alebo drZitela povolenia na uvedenie na trh; alebo
iii) jeho histérie vratane zdznamov a dokumentov tykajticich sa vyuzitych distribu¢nych kandlov;

o) ,kontamindcia“ je neZiaduce zanesenie necistdt chemickej ¢i mikrobiologickej povahy alebo cudzich litok do
veterindrneho lieku alebo na jeho povrch pocas vyroby, odberu vzoriek, balenia, opitovného balenia, skladovania
alebo prepravy;

p) .kalibrdcia“ je stibor operdcif, ktorymi sa za $pecifikovanych podmienok stanovuje vztah medzi hodnotami, ktoré
ukazuje meraci pristroj ¢ meraci systm alebo hodnotami reprodukovanymi materializovanou mierou
a zodpovedajticimi zndmymi hodnotami referen¢nej normy;

q) kvalifikicia“ je preukdzanie, Ze ktorékolvek zariadenie funguje spravne a skuto¢ne vedie k o¢akdvanym vysledkom;

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym sa ustanovuje Colny kédex Unie
(U.v.EUL 269, 10.10.2013, s. 1).
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1) ,podpis“ je zdznam jednotlivca, ktory vykonal ur¢itd ¢innost alebo preskiimanie. Tento zdznam mdéZze mat formu
inicidlok, tGplného vlastnoruéného podpisu, osobnej pecate alebo zdokonaleného elektronického podpisu podla
vymedzenia v ¢ldnku 3 ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (*9);

s) ,8arza“ je vymedzené mnozZstvo vstupnej suroviny, obalového materidlu alebo produktu spracované v rdmci jedného
procesu alebo série procesov tak, Ze sa o¢akdva jeho homogénnost;

t) ,ddtum exspirdcie” je dditum uvedeny na obale veterindrneho lieku oznacujdci obdobie, pocas ktorého sa ocakdva, Ze
veterindrny liek bude splnat stanovené $pecifikicie tykajice sa jeho casu pouzitelnosti, ak sa skladuje podla
vymedzenych podmienok, a po uplynuti ktorého by sa nemal pouzivat;

u) ,Cislo Sarze® je osobitnd kombindcia ¢isel alebo pismen, ktord jednoznacne identifikuje Sarzu;

KAPITOLA II

RIADENIE KVALITY

Cldnok 3
Rozvinutie a iidrzba systému kvality
1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 rozvini a udrziavajii systém kvality.

2.V systéme kvality sa musi zohladnit rozsah, struktiira a zloZitost ¢innosti uvedenych osdb a predpokladané zmeny
v stvislosti s tymito ¢innostami.

3. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zabezpecuju, aby vietky sacasti systému kvality boli primerane vybavené
sposobilymi pracovnikmi a vhodnymi a dostato¢nymi priestormi, vybavenim a zariadeniami.

Cldnok 4
Poziadavky na systém kvality

1.V systéme kvality sa musia stanovit povinnosti, procesy a zdsady riadenia rizik pre kvalitu v stvislosti s ¢innostami
osdb uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 Vsetky ¢innosti v rdmci velkoobchodnej distribicie musia byt jasne vymedzené
a systematicky preskiimavané. Vsetky kritické kroky ¢innosti v rdmci velkoobchodnej distribiicie a vyznamné zmeny
musia byt odovodnené a v relevantnych pripadoch validované.

2. Systém kvality musi zahffiat organiza¢nd Struktdru, postupy, procesy a zdroje, ako aj ¢innosti potrebné na
zabezpecenie, Ze dodané veterindrne lieky si zachovévaji svoju kvalitu a integritu a zostdvaji v legdlnom dodédvatel'skom
retazci pocas skladovania alebo prepravy.

3. Systém kvality musi byt plne zdokumentovany. Jeho Gcinnost sa musi monitorovat. Vetky ¢innosti tykajiice sa
systému kvality musia byt vymedzené a zdokumentované.

4. Vypracuje sa prirucka kvality alebo rovnocennd dokumentdcia, ktord musi obsahovat opis vSetkych rozdielov
v systéme kvality, pokial ide o manipuldciu s veterindrnymi liekmi roznych druhov.

5. Zriadi sa systém kontroly zmien, ktory musi zahfiat zdsady riadenia rizik pre kvalitu a musi byt primerany a G¢inny.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jila 2014 o elektronickej identifikdcii a doveryhodnych sluzbach
pre elektronické transakcie na vndtornom trhu a o zruseni smernice 1999/93/ES (U.v. EUL 257, 28.8.2014, s. 73).
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6.  Systémom kvality sa zabezpecuje plnenie tychto podmienok:

a) obstaranie, drzanie, dodévanie, preprava alebo vyvoz veterindrnych liekov spliiaji poziadavky sprdvnej distribucnej
praxe pre veterindrne lieky stanovené v tomto nariaden;

b) povinnosti pri riadeni st jasne $pecifikované;

c) veterindrne lieky si dodané spravnym prijemcom v primeranom case;
d) zdznamy sa robia stbezne;

e) odchylky sa dokumentuja a skiimaja;

f) st prijaté vhodné ndpravné a preventivne opatrenia (corrective and preventive actions, dalej len ,opatrenia CAPA®)
v stilade so zdsadami riadenia rizik pre kvalitu;

g) hodnotia sa zmeny, ktoré mozu ovplyvnit skladovanie a distribticiu veterindrnych liekov.

Cldnok 5
Riadenie externe zabezpecovanych ¢innosti

Systém kvality zahffia kontrolu a preskiimanie vietkych externe zabezpecovanych ¢innosti savisiacich s velkoobchodnou
distribiciou veterindrnych liekov. Sti¢astou takejto kontroly a preskiimania je aj riadenie rizik pre kvalitu a:

a) postdenie vhodnosti a sposobilosti doddvatela vykonavat ¢innost a kontrolu stavu povolenia, ak je to potrebné;
b) vymedzenie povinnosti a komunika¢nych postupov v pripade ¢innosti zicastnenych stran stivisiacich s kvalitou;

¢) pravidelné monitorovanie a preskiimavanie ¢innosti doddvatela, ako aj identifikdcia a vykondvanie vSetkych potrebnych
zlep$eni na pravidelnom zaklade.

Cldnok 6
Preskdmanie a monitorovanie zo strany manaZmentu

1.  Manazment zodpovedny za vedenie osob uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 stanovi a zavedie formdlny postup
pravidelného preskiimavania systému kvality.

2. Preskiimanie musi zahffat:
a) mieru dosiahnutia cie[ov systému kvality;
b) postidenie:

i) ukazovatelov vykonnosti, ktoré mozno pouZit na monitorovanie ti¢innosti procesov v ramci systému kvality, ako
st staznosti, odchylky, opatrenia CAPA, zmeny procesov;

ii) spitnej vizby na externe zabezpecované ¢innosti;

iii) postupov sebahodnotenia vrdtane hodnoteni rizika a auditov a

iv) vysledkov externych hodnotent, ako st in3pekcie, zistenia a audity zdkaznikov;
¢) nové predpisy, usmernenia a zdleZitosti tykajice sa kvality, ktoré moZu mat vplyv na systém kvality;
d) inovdcie, ktoré by mohli zlepsit systém kvality;

e) zmeny v podnikatelskom prostredi a cie[och.

3. Vysledok kazdého preskimania systému kvality zo strany manazmentu by mal byt véas zdokumentovany a Gi¢inné
ozndmeny na internej Grovni.
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Cldnok 7
Riadenie rizik pre kvalitu
1. Osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 uplatfiuja riadenie rizik pre kvalitu.

2. Riadenim rizik pre kvalitu sa zabezpeci, aby sa hodnotenie rizika pre kvalitu zakladalo na vedeckych poznatkoch,
skisenostiach s procesom a v kone¢nom dosledku stviselo s ochranou osetreného zvierata alebo skupiny zvierat, osob
zodpovednych za zviera a oSetrenie, spotrebitela zvierata uréeného na vyrobu potravin a Zivotného prostredia.

3. Uroveti podrobnosti a zdokumentovania procesu riadenia rizik pre kvalitu musi byt timernd drovni rizika pre kvalitu.

KAPITOLA III

POZIADAVKY NA ZAMESTNANCOV

Cldnok 8
Povinnosti 0s6b zodpovednych za velkoobchodnd distribiiciu

1. Osoby zodpovedné za velkoobchodnd distribiciu uvedené v ¢ldnku 101 ods. 3 nariadenia (EU) 2019/6 (dalej len
,zodpovedné osoby“) zabezpelia dodrziavanie spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky. Okrem poZziadavky
stanovenej v ¢lanku 100 ods. 2 pism. a) uvedeného nariadenia musia mat zodpovedné osoby primerant spdsobilost
a skuisenosti, ako aj znalosti a odbornd pripravu v oblasti dodrziavania spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky.

2. Zodpovedné osoby st osobne zodpovedné za plnenie svojich povinnosti a musi existovat moZnost sa s nimi
kedykolvek spojit.

3. Zodpovedné osoby mozu delegovat svoje tlohy, ale nie svoje povinnosti.

4. Ak zodpovedné osoby nie st k dispozicii, osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 vymenujii ndhradnika na potrebné
obdobie, aby sa zabezpecila kontinuita ¢innosti.

5.V pisomnom opise prace zodpovednej osoby musi byt vymedzend jej pravomoc prijimat rozhodnutia v stvislosti
s jej povinnostami. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 udelia zodpovednym osobdm vymedzenti privomoc, zdroje
a zodpovednost potrebné na plnenie ich tloh.

6.  Zodpovedné osoby musia svoje tlohy vykondvat tak, aby zabezpeili, Ze prislusné osoby uvedené v clanku 1 ods. 2
moZzu preukdzat dodrziavanie sprdvnej distribucnej praxe pre veterindrne lieky a Ze sd splnené povinnosti uvedené
v ¢lanku 101 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6.

7. Zodpovedné osoby musia v rdmci svojich povinnosti:

a) zabezpecit, aby sa zaviedol a udrziaval systém kvality;

b) zamerat sa na riadenie povolenych ¢innosti a na presnost a kvalitu zdznamov;

c) zabezpecit, aby sa zaviedli a udrziavali Gvodné a dalSie programy odbornej pripravy;

d) koordinovat a bezodkladne uskuto¢nit vietky operdcie stivisiace so stiahnutim veterindrnych liekov;
e) zabezpecit i¢inné rieSenie relevantnych staznosti zdkaznikov;

f) zabezpeit, aby boli dodévatelia a zdkaznici schvaleni;

g) schvalovat vsetky subdodévatel'ské ¢innosti, ktoré mézu mat vplyv na spravnu distribu¢nd prax pre veterindrne lieky;
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h) zabezpecit, aby sa vniitorné kontroly vykondvali v primeranych pravidelnych intervaloch na zdklade vopred
dohodnutého programu a aby sa zaviedli potrebné opatrenia CAPA;

i) viest prislusné zaznamy o v3etkych delegovanych tlohéch;
j)  rozhodovat o kone¢nom osude vritenych, odmietnutych, stiahnutych alebo falsovanych veterindrnych liekov;
k) schvalovat akékolvek vritenia liekov do predajnych zdsob;

1) zabezpecit, aby boli dodrzané vietky dalsie poziadavky, ktoré sa podla vniitrostatnych pravnych predpisov vztahuji na
urdité veterinarne lieky;

m) dokumentovat odchylky a rozhodovat o opatreniach CAPA s cielom napravit odchylky a vyhnit sa ich opatovnému
vyskytu, ako aj monitorovat ti¢innost tychto opatreni CAPA.

Cldnok 9
Ini zamestnanci

1. Do kazdej fazy velkoobchodnej distribticie veterindrnych liekov musi byt zapojeny primerany pocet kvalifikovanych
zamestnancov. Tento pocet musi byt imerny objemu a rozsahu ¢innosti.

2. Organiza¢nd §truktira oséb uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2 velkoobchodného distribiitora sa uvddza v organizacne;j
schéme. Ulohy a povinnosti jednotlivych zamestnancov, ako aj vzdjomné vztahy medzi vietkymi ¢lenmi personalu musia
byt jasne uvedené v danej schéme. Kazdy ¢len persondlu musi rozumiet, akd je jeho tiloha a aké ma povinnosti.

3. Uloha a povinnosti zamestnancov pracujiicich v kli¢ovych pozicidch sa stanovujt v pisomnom opise prace spolu so
vietkymi opatreniami v pripade zastupovania.

Cldnok 10

Odbornd priprava zamestnancov

1. Vsetci zamestnanci zapojeni do ¢innosti v rdmci velkoobchodnej distribcie musia byt vyskoleni v oblasti
poziadaviek spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky. Musia mat takisto primerané sposobilosti a skisenosti
predtym, ako zaénd plnif svoje Glohy.

2. Zamestnanci absolvuji pociatoént a dal$iu odbornd pripravu relevantnd z hlladiska ich funkcie na zdklade postupov
a v stilade s pisomnym programom odbornej pripravy. Zodpovedné osoby si zachovéavaji svoju sposobilost v oblasti
spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky prostrednictvom pravidelnych skoleni.

3. Odbornd priprava zahfna identifikdciu falsovanych veterindrnych liekov a zabrénenie ich vstupu do dodévatel'ského
refazca.

4. Zamestnanci zaoberajuci sa veterindrnymi liekmi, ktoré si vyZadujii prisnejsie podmienky manipuldcie s nimi, ako st
nebezpecné lieky, produkty predstavujiice osobitné riziko zneuZitia vratane omamnych a psychotropnych latok, a produkty
citlivé na teplotu, absolvujii osobitnii odbornd pripravu.

5. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia o vSetkych Skoleniach viest zdznamy a pravidelne posudzovat
a dokumentovat a¢innost danych skoleni.

Cldnok 11

Hygiena

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 stanovia vhodné postupy tykajice sa hygieny zamestnancov vratane osobného zdravia
a vhodného oblecenia, ktoré st relevantné pre vykondvané ¢innosti. Zamestnanci musia tieto postupy dodrziavat.
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KAPITOLA IV

PRIESTORY A VYBAVENIE

Cldnok 12

Priestory

1. Priestory musia byt navrhnuté alebo upravené tak, aby bolo zabezpecené zachovanie pozadovanych skladovacich
podmienok. Musia byt primerane bezpecné, s ndlezitym usporiadanim a dostato¢nou kapacitou na umoZnenie
bezpe¢ného skladovania veterindrnych liekov a manipuldcie s nimi. Skladovacie priestory by mali byt vybavené
primeranym osvetlenim umoziujicim presné a bezpe¢né vykondvanie vSetkych operdcii. Veterindrne lieky sa skladujt
vhodne rozmiestnené tak, aby bolo mozné ¢istenie a inSpekcia. Palety sa uchovavaji v dobrom stave, pokial ide o ¢istotu
a udrzbu.

2. Ak priestory neprevadzkuji priamo osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2, musi byt uzavretd zmluva. Osoby uvedené
v ¢lanku 1 ods. 2 moZu vyuzivat zmluvné priestory, len ak sa na tieto priestory vztahuje samostatné povolenie na
velkoobchodn distribuciu.

3. Veterindrne lieky sa skladuji v oddelenych a jasne oznalenych priestoroch s pristupom obmedzenym len na
opravnenych zamestnancov.

4. Kazdy systém, ktory nahrddza fyzické oddelenie produktov, ako napr. elektronické oddelenie zaloZené na
pocitatovom systéme, musi poskytovat rovnakii bezpecnost a podliehat nélezitej validacii.

5. Veterindrne lieky, pri ktorych sa ¢akd na rozhodnutie o ich likvidacii, alebo veterindrne lieky, ktoré boli odstranené
z predajnych zdsob vrdtane vratenych veterindrnych liekov, sa oddelia, a to fyzicky alebo elektronicky, ak je k dispozicii
rovnocenny elektronicky systém.

6.  Veterindrne lieky prijaté z tretej krajiny, ktoré viak nie st uré¢ené na trh Unie, sa oddelia fyzicky a elektronicky, ak je
k dispozicii elektronicky systém.

7. Vsetky exspirované veterindrne lieky, stiahnuté veterindrne lieky a zamietnuté veterindrne lieky sa okamzite fyzicky
oddelia a uskladnia sa vo vyhradenej oblasti mimo v3etkych ostatnych veterindrnych liekov. V uvedenych priestoroch sa
pouzije primerany stupefl zabezpeCenia, aby sa zaistilo oddelenie takychto produktov od predajnych zdsob. Uvedené
priestory musia byt jasne oznacené.

8.  Priestory musia byt navrhnuté alebo prisposobené tak, aby sa zabezpecilo, Ze veterindrne lieky, ktoré podliehaji
osobitnym opatreniam tykajicim sa skladovania a manipuldcie, ako si omamné a psychotropné latky, sa skladujii v sulade
s pisomnymi pokynmi a podliehaji primeranym bezpe¢nostnym opatreniam.

9.  Zriadi sa jedna alebo viac vyhradenych oblasti a zavedt sa vhodné ochranné a bezpe¢nostné opatrenia na skladovanie
nebezpeénych veterinarnych liekov, ako aj veterindrnych liekov, ktoré predstavuji osobitné bezpe¢nostné rizikd poZiaru
alebo vybuchu, ako st medicindlne plyny, horlavé kvapaliny a tuhé latky.

10.  V priestoroch na prijimanie a odosielanie veterindrnych liekov by mali byt produkty chrdnené pred vplyvom
poveternostnych podmienok. Priestory na skladovanie, prijimanie a odosielanie produktov musia byt vhodnym spésobom
od seba oddelené. Musia byt zavedené postupy na zachovanie kontroly nad prichddzajicim a odchddzajicim tovarom.
Prijimacie priestory, kde sa uskutoc¢iiuje prehliadka dodavky po jej prijati, by mali byt oznacené a vhodne vybavené.

11.  Neoprdvnenému pristupu do vsetkych autorizovanych priestorov sa zabrdni vhodnymi zariadeniami, ako je
monitorovany systém signalizdcie neopravneného vniknutia a primerand kontrola pristupu. Navstevnici musia byt vzdy
sprevadzani.

12.  Priestory, vratane skladovacich priestorov, musia byt Cisté, bez odpadkov a prachu. Musia byt zavedené plany,
pokyny a zdznamy tykajlce sa upratovania. Vyberie a pouzije sa vhodné vybavenie na Cistenie a Cistiace prostriedky, a to
tak, aby neboli zdrojom kontamindcie.

13.  Priestory musia byt suché a teplota v nich sa musi udrziavat v prijatelnych medziach.
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14.  Musia existovat vhodné postupy na vycistenie roznych rozliatych latok, aby sa zabezpecilo Gplné odstranenie
akéhokol'vek rizika kontamindcie.

15.  Vozidld sa pravidelne ¢istia. Vybavenie, ktoré bolo zvolené a ktoré sa pouZiva na Cistenie vozidiel, nesmie byt
zdrojom kontamindcie.

16.  Priestory musia byt navrhnuté a vybavené tak, aby umoznovali ochranu pred vniknutim hmyzu, hlodavcov a inych
zivocichov. Musi byt zavedeny preventivny program na kontrolu vyskytu skodcov.

17.  Toalety, umyvédrne a jeddlne pre zamestnancov musia byt primerane oddelené od skladovacich priestorov.
V skladovacich priestoroch nesmt byt pritomné potraviny, ndpoje, faj¢iarske potreby ani lieky na osobné pouzitie.

Cldnok 13

Kontrola teploty a prostredia

1. Na kontrolu prostredia, v ktorom sa skladujii veterindrne lieky, musi byt k dispozicii vhodné vybavenie a musia byt
zavedené vhodné postupy. K environmentdlnym faktorom, ktoré je potrebné zohladnit, patri teplota, svetlo, vlhkost
a Cistota priestorov.

2. Predtym, nez sa zacnt pouzivat skladovacie priestory, sa musi za reprezentativnych podmienok uskutocnit
mapovanie pociatocnej teploty. Vybavenie na monitorovanie teploty sa umiestiiuje podla vysledkov mapovania, aby sa
zabezpedila instaldcia monitorovacich zariadeni na tych miestach, kde dochddza k najvicsim vykyvom. Mapovanie sa
opakuje na zdklade vysledkov hodnotenia rizik, alebo vidy, ked sa uskuto¢nia vyznamné zmeny v zariadeni alebo vo
vybaveni na kontrolu teploty. V pripade malych priestorov s velkostou niekolkych Stvorcovych metrov, v ktorych je
izbovid teplota, sa vykond vyhodnotenie potencialnych rizik, ako si ohrievale, a na zdklade toho sa umiestnia zariadenia
na monitorovanie teploty.

Cldnok 14

Zariadenia

1. Vsetky zariadenia, ktoré maji vplyv na skladovanie a distribiiciu veterindrnych liekov, musia byt navrhnuté,
umiestnené a udrziavané na takej drovni, ktord vyhovuje ich pldnovanému ucelu. V pripade klticovych zariadeni
zdsadnych pre funkénost prevadzky musi byt zavedend pldnovand tdrzba.

2. Zariadenia pouzivané na kontrolu alebo monitorovanie prostredia, v ktorom sa skladujii veterindrne lieky, sa musi
kalibrovat v intervaloch stanovenych na zdklade postdenia rizika a spolahlivosti.

3. Kalibrdcia zariadeni musi byt viazand na vnutro§titny alebo medzindrodny etalén. Musia byt zavedené vhodné
vystrazné systémy upozoriujice na odchylky od vopred definovanych skladovacich podmienok. Urovne vystrahy musia
byt vhodne nastavené a vystrazné zariadenia sa musia pravidelne testovat, aby sa zabezpetila ich primerand funkénost.

4. Opericie spojené s opravou, udrzbou a kalibrdciou zariadeni sa vykondvaji takym spésobom, aby nebola ohrozend
integrita veterindrnych liekov.

5. Defektné vozidld a zariadenia sa nesmu pouzZivat a bud sa oznacia ako také, alebo sa vyradia z prevadzky.

6.  Zariadenia, ktoré nie st relevantné pre velkoobchodné ¢innosti, sa nesmii skladovat v oblasti, kde sa uskladiiuja
veterindrne lieky.

7. Musia sa viest primerané zdznamy o ¢innostiach spojenych s opravami, idrzbou a kalibrdciou kl¢ovych zariadeni,
ako st chladiarenské sklady, monitorované systémy signalizdcie neopravneného vniknutia a kontroly pristupu, chladnicky,
termohygrometre alebo iné zariadenia zaznamendvajice teplotu a vlhkost, vzduchotechnika a akékolvek zariadenia
pouzivané v stvislosti s dalsim doddvatelskym retazcom, a vysledky sa musia uchovavat.
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Cldnok 15
Pocitacové systémy

1. Pred zavedenim pocitacového systému do prevadzky sa musi na zdklade vhodnych valida¢nych a verifika¢nych $tadii
preukdzat, Ze danym systémom sa daji dosiahnut pozadované vysledky presne, dosledne a reprodukovatelne.

2. K dispozicii musi byt pisomny, podrobny opis pocitacového systému (podla potreby vritane diagramov). Tento opis
sa musi aktualizovat. V dokumente musia byt opisané zdsady, ciele, bezpecnostné opatrenia, rozsah systému a hlavné
charakteristické znaky, pokial ide o sposob pouzitia pocitacového systému, ako aj sposob jeho interakcie s inymi
systémami.

3. Udaje sma do pocitacového systému vkladat alebo v fiom menit len osoby, ktoré sti na to opravnené.

4. Udaje musia byt zabezpecené fyzickymi alebo elektronickymi prostriedkami a chrinené pred nihodnymi alebo
nepovolenymi tipravami. Dostupnost ulozenych tidajov sa pravidelne kontroluje. Udaje musia byt pravidelne zilohované.
Zalozné tdaje sa uchovavajii na samostatnom a bezpe¢nom mieste najmenej 5 rokov alebo pocas obdobia stanoveného
v uplatnitelnych vnitrostatnych pravnych predpisoch, ak je toto obdobie dlhsie ako 5 rokov.

5. Musia sa vymedzit postupy, ktorymi sa treba riadit v pripade zlyhania alebo poruchy systému. Ich sticastou musia byt
systémy na obnovu tdajov.

Cldnok 16
Kvalifikicia a validacia

1. Osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 urcia, akd kvalifikdcia kltiCovych zariadeni a validdcia klticovych procesov je
potrebnd na zabezpecenie spravnej instaldcie a prevadzky. Na zdklade zdokumentovaného pristupu hodnotenia rizik sa
stanovi rozsah a miera takychto kvalifikacnych a valida¢nych cinnosti (napr. procesy skladovania, vyskladfiovania
a balenia).

2. Zariadenia sa kvalifikuja a procesy validuji predtym, neZ sa za¢nd pouzivat a po kazdej vyznamnej zmene, napr.
oprave alebo udrzbe.

3. Spréavy o kvalifikdcii a validdcii sa vyhotovia tak, Ze sa zhrnd ziskané vysledky a uvedd pripomienky ku v3etkym
zistenym odchylkam. V pripade potreby sa uplatnia zdsady opatreni CAPA. Doklad o uspokojivej validacii a prijati procesu
alebo zariadenia vyhotovia a schvélia prisluni zamestnanci.

KAPITOLAV

DOKUMENTACIA, POSTUPY A VEDENIE ZAZNAMOV

Cldnok 17
PozZiadavky na dokumentéciu

1. Dokumenticia musi spinat tieto poZiadavky:

a) je lahko pristupnd alebo vyhladateln;

b) je dostatoéne komplexnd, pokial ide o rozsah ¢innosti 0sob uvedenych v clanku 1 ods. 2;

¢) jenapisand v jazyku, ktorému zamestnanci rozume;ji;

d) je napisand jasnym a jednoznaénym jazykom.

2. Prisluiné opravnené osoby dokumentaciu schvalia, podpisu a datuja v stilade s poziadavkami. Dokumentécia nesmie

byt napisand rukou, pokial ru¢ne pisané zdznamy nie sii opodstatnené z praktickych dovodov. V takom pripade sa
poskytne dostato¢ny priestor na vyhotovenie tychto zdznamov.
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3. Ak sa zistia chyby v dokumentdcii, bezodkladne sa opravia, pricom musi byt mozné vysledovat, kto ich opravil
a kedy.

4. Kazdd zmena vykonand v dokumentdcii musi byt podpisand a datovand. Zmeny musia umoznovat precitanie
povodnych informdacii. Dévod zmeny sa v pripade potreby zaznamena.

5. Dokumenty sa uchovévaji najmenej 5 rokov alebo pocas obdobia stanoveného v uplatnitelnych vnutrostitnych
pravnych predpisoch, ak je toto obdobie dlhsie ako 5 rokov. Osobné tdaje sa vymazi hned potom, ako ich uchovéavanie
na Gcely distribu¢nych ¢innosti prestane byt potrebné.

6.  Kazdy zamestnanec musi mat pri vykondvani svojich tloh lahky pristup ku vSetkym potrebnym dokumentom.

7.V pripade vSetkych papierovych, elektronickych a hybridnych systémov sa uvedd vztahy a kontrolné opatrenia
tykajtce sa origindlov dokumentov a tiradnych képii, zaobchddzania s tidajmi a zdznamov.

Cldnok 18

Postupy

1. Vpostupoch sa opisujii velkoobchodné distribu¢né ¢innosti ovplyviujice kvalitu veterindrnych liekov. Tieto ¢innosti
zahffiaju:

a,

Ratd

prijimanie a kontrolu doddvok; kontrolu doddvatelov a zdkaznikov;

=

skladovanie;

()
~

Cistenie a tidrzbu priestorov a vybavenia vratane kontroly skodcov;

=

kontrolu a zaznamenavanie podmienok skladovania;

o
~

ochranu veterindrnych liekov pocas prepravy;

f) bezpecnost zdsob na mieste a zdsielok v tranzite;

g) stiahnutie z predajnych zdsob;

h) manipuldciu s vratenymi veterindrnymi liekmi;

i) plany stiahnutia liekov;

j)  kvalifikdciu a validéciu;

k) postupy a opatrenia na likviddciu nepouzitelnych veterindrnych liekov;
1) postupy preskiimania a rieSenia staznosti;

m) postupy na identifikdciu podozrivych pripadov falSovania veterindrnych liekov.
2. Postupy schvaluji, podpisujii a datujii zodpovedné osoby.

3. Pouzivajii sa platné a schvilené postupy. Dokumenty musia byt jasné a primerane podrobné. Uvedie sa ndzov, povaha
a tcel dokumentov. Dokumenty sa pravidelne reviduji a aktualizuji. Na postupy sa uplatni kontrola aktudlnosti znenia. Po
revizii dokumentu existuje systém na zabrdnenie netimyselnému pouZitiu znenia, ktoré bolo nahradené. Nahradené alebo
zastarané postupy sa z pracovnych stanic odstrafiuji a archivuj.

Cldnok 19
Zaznamy

1. O kazdej transakcii s prijatymi alebo dodanymi veterindrnymi liekmi sa vedd zdznamy bud’ vo forme ndkupnych ¢i
predajnych faktdar, dodacich listov, alebo v elektronickej forme.

2. Okrem podrobnych zdznamov uvedenych v ¢linku 101 ods. 7 nariadenia (EU) 2019/6 musia zdznamy podla
potreby zahfriat akékolvek dalsie poziadavky stanovené vo vnitro§titnom préve.

3. Zdaznamy sa vedu v Case realizdcie kazdej ¢Cinnosti. Ak st napisané rukou, musia byt jasné, ¢itateIné a nezmazatelné.
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KAPITOLA VI

OPERACIE

Cldnok 20
Poziadavky na opericie

1. Osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 zabezpecia, aby sa pocas velkoobchodnej distribicie zachovala totoznost
veterindrneho lieku, a pouZziju vSetky dostupné prostriedky na minimalizaciu rizika vstupu falsovanych veterindrnych
liekov do legdlneho dodavatel'ského retazca.

2. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 zabezpecia, aby sa velkoobchodnd distribicia veterindrnych liekov vykondvala
podla informdcii na vonkajSom obale.

3. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 zabezpecia, aby vietky veterinarne lieky, ktoré distribuujd v Unii, boli:
a) pokryté povolenim na uvedenie na trh udelenym prislu§nym orgdnom alebo Komisiou;

b) pokryté registraciou udelenou prislunym organom;

) pokryté vynimkou z poZiadaviek na povolenie na uvedenie na trh udelenou prislusnym orgdnom;

d) pokryté povolenim na paralelny obchod vydanym prislunym organom ¢lenského $titu urcenia;

e) pokryté povolenim na pouZivanie v stilade s clankom 110 ods. 2 a 3 nariadenia (EU) 2019/6 alebo

f) v pripade liekov, ktoré sa maji pouZivat podla ¢ldnku 112 ods. 2, ¢ldnku 113 ods. 2 alebo ¢ldnku 114 ods. 4 nariadenia
(EU) 2019/6, dovezené drzitelmi povolenia na vyrobu vydaného v sdlade s ¢linkom 90 uvedeného nariadenia alebo
pripadne v stlade s postupmi uvedenymi v ¢ldnku 106 ods. 3 uvedeného nariadenia.

4. Vsetky klicové operdcie 0sob uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 sa v prislusnej dokumentdcii v plnej miere opi$u v rdmci
systému kvality.

Clanok 21

Overovanie sposobilosti a schvalovanie doddvatel'ov

1. Ak saveterindrne lieky ziskavaji od osoby uvedenej v ¢lanku 1 ods. 2, prij fmajﬁci velkoobchodny distribitor overi, ¢i
dodévatel' dodrziava sprdvnu distribuént prax pre veterindrne lieky stanovend v tomto nariadeni a ¢i je drzitelom
povolenia. Tieto informdcie sa ziskavaji od prislusnych vnatrostitnych orgdnov alebo z databizy Unie pre vyrobu, dovoz
a velkoobchodnd distribtciu uvedenej v ¢lanku 91 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6. Prislusné overenie oprévnenosti
a schvélenia doddvatelov sa uskuto¢uje pred kazdym obstaranim liekov. Tento proces sa kontroluje postupom a vysledky
sa dokumentujua a pravidelne kontrolujii na zdklade zdsad riadenia rizik kvality.

2. Pri podpise zmluvy s novymi doddvatelmi vykonaji osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 tzv. kontroly ndlezitej
starostlivosti s cielom postidit vhodnost, spdsobilost a spolahlivost druhej strany. Pri kontroldch nalezitej starostlivosti sa
zohladnuje:

a) povest alebo spolahlivost dodévatela;

b) ponuky veterindrnych liekov, v pripade ktorych je vicsia pravdepodobnost, Ze budi falSované;

¢) velké ponuky veterindrnych liekov, ktoré spravidla byvaji dostupné len v obmedzenych mnozstvich a

d) nezvycajne velkd rozmanitost veterindrnych liekov, s ktorymi dodédvatel zaobchddza;

e) neobvykle nizke ceny.
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Cldnok 22
Overovanie opriavnenosti a schvalovanie zdkaznikov

1. Osoby uvedené v cldnku 1 ods. 2 vykondvajt pociatocné a podla potreby pravidelné kontroly s cielom zistit, ¢i ich
zdkaznici spinaji poziadavky stanovené v ¢lanku 101 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6. Stcastou tychto kontrol moze byt
vyziadanie képii zdkaznikovych povoleni vydanych podla vnutrostitneho prava, overenie statusu na webovych strankach
prislusného orgdnu a vyziadanie dokazov o kvalifikdcii alebo oprdvneni podla vnitrostatnych pravnych predpisov.

2. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 monitoruji svoje transakcie a preskimajii kazda nezrovnalost v postupoch predaja
omamnych, psychotropnych alebo inych nebezpecnych latok. Nezvycajné postupy predaja, ktoré mozu predstavovat
nespravne pouZitie alebo zneuZitie veterindrneho lieku, sa musia preskiimat a v pripade potreby ozndmit prislusnym orgdnom.

Cldnok 23

Prijem veterindrnych liekov

1. Osoby zodpovedné za prijem veterindrnych lickov sa uistia, Ze prisla spravna zdsielka, Ze veterindrne lieky
pochddzajii od schvalenych dodavatelov a Ze neboli pocas prepravy poskodené.

2. Veterindrne lieky, ktoré si vyzaduji osobitné skladovacie alebo bezpecnostné opatrenia, sa vybavia prednostne
a ihned' po vykonani prislusnych kontrol sa uvedené lieky presund do vhodnych skladovacich zariadeni.

3. Sarze veterinirnych liekov urcené na trh Unie sa nesmd prestvat do predajnych zdsob, kym sa v siilade s postupmi
neziska uistenie o tom, Ze ich predaj je povoleny. Pokial ide o Sarze pochaddzajice z iného ¢lenského $titu, ndleZite
vySkolen{ zamestnanci starostlivo skontroluji pred ich premiestnenim do predajnych zdsob kontrolnd spravu uvedent
v cldnku 97 ods. 6 a ods. 9 nariadenia (EU) 2019/6, vysledky potrebnych testov podla poziadaviek uvedenych v ¢lanku 97
ods. 7 daného nariadenia alebo iny doklad o uvolneni na prislusny trh na zaklade rovnocenného systému.

Cldnok 24

Skladovanie

1. Veterindrne lieky sa skladuji oddelene od inych produktov, ktoré by mohli sposobit ich zmenu, a musia byt chrdnené
pred skodlivymi dc¢inkami svetla, teploty, vlhkosti a dalsimi vonkajsimi faktormi. Osobitnd pozornost sa musi venovat
veterindrnym liekom, ktoré si vyzaduji osobitné podmienky skladovania.

2. Prichddzajice nddoby s veterindrnymi liekmi sa musia pred uskladnenim vy¢istit, ak je to potrebné. Ziadne ¢innosti
vykondvané na prichddzajicom tovare nesmti mat vplyv na kvalitu veterindrnych liekov.

3. Skladovacie operacie sa vykondvaju tak, aby sa zabezpecilo, Ze sa zachovajii vhodné skladovacie podmienky, a aby sa
umoznila primerand bezpecnost zdsob.

4. Zasoby rotuju podla zdsady ,skorsia exspirdcia, skorsia expedicia“. Vynimky sa zdokumentujt.

5. S veterindrnymi lickmi sa manipuluje a skladuji sa tak, aby sa zabrdnilo vyliatiu, rozbitiu/zlomeniu, kontamindcii
a zdmendm. Veterindrne lieky sa nesmt skladovat priamo na podlahe, pokial balenie nie je navrhnuté tak, aby
umoziovalo takéto skladovanie (napr. v pripade niektorych flia§ s medicindlnymi plynmi).

6.  Veterindrne lieky, ktoré sa blizia k ddtumu exspirdcie, sa ihned oddelia od predajnych zdsob, a to bud fyzicky, alebo
elektronicky, ak je k dispozicii rovnocenny elektronicky systém.

7. Pravidelne sa vyhotovuje inventdr zasob s ohladom na poziadavky vnutrostdtnych pravnych predpisov. Nezrovnalosti
v zdsobdch sa vysetria a zdokumentuji.
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Clanok 25

Likvidacia starych veterindrnych liekov

1. Veterindrne lieky uréené na likviddciu sa vhodne identifikujti, drzia sa oddelené a manipuluje sa s nimi v stlade
s postupomn.

2. Likviddcia veterindrnych lickov by mala prebiehat v stilade s uplatnitelnymi poziadavkami na manipulaciu, prepravu
a likvidaciu takychto vyrobkov.

3. Zaznamy o vetkych zlikvidovanych veterindrnych liekoch sa uchovavaji pocas obdobia vymedzeného v systéme
kvality uvedenom v ¢lanku 3.

Cldnok 26

Vyskladnenie

Musia byt zavedené kontroly, aby sa zabezpecilo, Ze sa vyskladni spravny veterindrny liek. Vyskladneny veterindrny liek
musi mat primerany zostdvajici Cas pouzitelnosti a nesmel byt pocas skladovania poskodeny.

Clanok 27
Dodivky

1. Ku vetkym doddvkam musi byt priloZeny elektronicky alebo fyzicky dokument, ktory okrem informécif uvedenych
v ¢lanku 101 ods. 7 nariadenia (EU) 2019/6 obsahuje jedine¢né cislo, ktoré umoziiuje identifikovat objedndvku na
dodévku, uplatnitelné prepravné a skladovacie podmienky a dodato¢né poziadavky stanovené vo vnitrostatnych pravnych
predpisoch.

2. Elektronické alebo fyzické zdznamy sa veda tak, aby bolo zndme umiestnenie veterindrneho lieku.

Cldnok 28
Vyvoz

1. Pri vyvoze veterindrnych liekov, pre ktoré prislusny vnutrostitny organ ani Komisia neudelili povolenie na uvedenie
na trh v stlade s kapitolou IIl nariadenia (EU) 2019/6, prijmu velkoobchodni distribitori primerané opatrenia s cielom
zabrénit tomu, aby sa uvedené veterindrne lieky dostali na trh Unie.

2. Akosoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 doddvajii veterindrne lieky osobdm v tretich krajindch, uvedené lieky dodaji len
osobdm, ktoré majii povolenie alebo ktoré st opravnené prebrat veterindrne lieky na velkoobchodnd distribtciu alebo na
ich vydaj verejnosti v stlade s platnymi pravnymi a spravnymi ustanoveniami prislusnej tretej krajiny.

KAPITOLA VII

STAZNOSTI, PRIPADY VRATENIA, PODOZRENIA NA FALSOVANIE VETERINARNYCH LIEKOV A STIAHNUTIA

Cldnok 29

Staznosti

1. Staznosti sa zaznamenavaji so vietkymi povodnymi informaciami. Musi sa rozliSovat medzi staznostami na kvalitu
veterindrneho lieku a staznostami, ktoré sa tykajii velkoobchodnej distribucie.
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V pripade staznosti na kvalitu veterindrneho lieku a jeho mozné poskodenie sa musi o tejto skuto¢nosti bezodkladne
informovat vyrobca alebo drZitel povolenia na uvedenie lieku na trh.

Kazda staznost na distribticiu veterindrneho lieku sa musi dokladne preskiimat s cielom zistit povod staznosti alebo dévod
na jej podanie.

2. Navybavovanie staznosti sa vymenuje jedna osoba a na jej podporu sa vy¢leni dostato¢ny pocet zamestnancov.

3.V pripade potreby by sa mali po preskiimani a vyhodnoten{ staznosti prijat vhodné ndsledné opatrenia (vritane
opatreni CAPA) a tam, kde sa to vyzaduje, aj zaslat ozndmenia prislusnym vniitro$tdtnym orgdnom.

Cldnok 30

Vrétenie

1. S vritenymi veterindrnymi liekmi sa manipuluje v stilade s pisomnym postupom zalozenym na riziku, pricom sa
zohladni povaha prislusného veterindrneho lieku, vietky osobitné podmienky potrebné na jeho skladovanie, a ¢as, ktory
uplynul od jeho dodania. Lieky sa vracaji v stlade s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi a zmluvnymi dojednaniami
medzi stranami.

2. Veterindrne lieky, ktoré sii uZ mimo starostlivosti osdb uvedenych v ¢ldnku 1 ods. 2 sa vrétia do predajnych zdsob len
vtedy, ak st splnené vietky nasledovné podmienky:

a) veterindrne lieky s v neotvorenom a neposkodenom sekunddrnom baleni a s v dobrom stave;
b) veterindrne lieky nie st exspirované a neboli stiahnuté;

¢) veterindrne lieky, ktoré vratil zakaznik, ktory nie je drzitefom povolenia na velkoobchodnii distribticiu, alebo lekdrne ¢i
osoby, ktoré st opravnené doddvat veterindrne lieky verejnosti v sdlade s vnitrostitnymi prdvnymi predpismi
prislusného c¢lenského stdtu, boli vratené v rdmci vymedzenej prijatelnej lehoty stanovenej na zéklade zdsad riadenia
rizik pre kvalitu;

d) veterindrne lieky nevratil vlastnik zvierata do lekdrne ani inym osobdm, ktoré majii povolenie dodédvat veterindrne lieky
verejnosti v silade s vnitrodtitnymi pravnymi predpismi prislusného ¢lenského statu, pokial takéto vratenie nie je
povolené podla vnutro§titnych pravnych predpisov uvedeného ¢lenského stitu;

e) zdkaznik preukdzal, Ze veterindrne lieky boli prepravované, skladované a manipulovalo sa s nimi v stlade s osobitnymi
poziadavkami na ich skladovanie;

f) veterindrne lieky preskiimala a postdila dostatocne vyskolend, sposobild a k tomu oprdvnend osoba;
g) osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 maji primerané dokazy o tom, Ze veterindrny liek bol dodany zdkaznikovi
vracajucemu veterindrny liek, ¢o dokazuji képie origindlu dodacieho listu alebo referencné ¢isla faktiir, ¢isla Sarzi,

datum exspiracie atd., ako sa vyzaduje podla vnitrostatnych pravnych predpisov, a Ze neexistuje dovod domnievat sa,
Ze veterindrny liek bol sfalsovany.

3. v pripade veterindrnych liekov, ktoré si vyzaduji osobitné teplotné podmienky skladovania, napr. pri nizkej teplote,
mozno vratit lieky do predajnych zdsob len vtedy, ak existujii doloZzené dokazy, Ze liek bol po celti dlzku obdobi
uvedenych v pismendch a) az f) skladovany za povolenych podmienok skladovania. Ak doslo k akejkol'vek odchylke, musi
sa vykonat hodnotenie rizik, na zdklade ktorého sa musi preukdzat integrita veterindrneho licku. Dokazy sa musia
vztahovat na vietky tieto kroky:

a) dodanie zdkaznikovi;

b) preskiimanie veterinarneho lieku;

¢) otvorenie prepravného obalu;

d) vratenie veterindrneho lieku do obalu;
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e) zber a vritenie osobam uvedenym v ¢lanku 1 ods. 2;

f) vrétenie do chladnicky na mieste velkoobchodnej distribiicie.

4. Lieky vratené do predajnych zdsob sa umiestiiujii tak, aby sa mohol efektivne uplatnit systém ,skorsia exspiracia,
skorsia expedicia“.

5. Ukradnuté veterindrne lieky, ktoré boli ziskané spit, sa nesmii vratit do predajnych zdsob ani predévat zdkaznikom.

Cldnok 31
FalSované veterindrne lieky

1.  Okrem oznimenia uvedeného v ¢lanku 101 ods. 6 nariadenia (EU) 2019/6 musia velkoobchodni distribiitori
okamzite zastavit distribiiciu akychkolvek veterindrnych liekov, o ktorych zistia, Ze st falsované alebo pri ktorych maja
podozrenie, zZe boli sfalsované, a konaji podla pokynov stanovenych prislusnymi orgdnmi. Na tento ticel sa zavedie
postup. Incident sa zaznamend so vSetkymi pévodnymi podrobnostami a vysetri.

2. Vsetky veterindrne lieky, pri ktorych je podozrenie z falSovania, ndjdené v dodévatelskom refazci sa ihned fyzicky
oddelia, alebo ak je k dispozicii rovnocenny elektronicky systém, oddelia sa elektronicky. Akékolvek falsované veterindrne
lieky ndjdené v dodavatel'skom refazci sa okamzite fyzicky oddelia, uskladnia sa vo vyhradenej oblasti mimo vetkych
ostatnych veterindrnych liekov a naleZite sa oznacia. VSetky relevantné ¢innosti vo vztahu k tymto lickom musia byt
zdokumentované a musia sa o nich uchovavat zdznamy.

Cldnok 32
Stiahnutie

1. Musi existovat dokumentdcia a postupy, ktorymi sa zabezpedi, aby boli prijaté a distribuované veterindrne lieky
vysledovatelné na tcely akéhokolvek stiahnutia produktu.

2.V pripade stiahnutia veterindrneho lieku informuji osoby uvedené v ¢linku 1 ods. 2 s primeranym stupiom
naliehavosti a jasnymi vykonatelnymi pokynmi vietkych dotknutych zdkaznikov, ktorym bol liek distribuovany.

3. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 informujii prislusny vnutro$titny orgdn o kazdom stiahnuti veterindrneho lieku. Ak
sa veterindrny liek vyvaza, osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 informuju klientov z tretej krajiny alebo prisluiné organy tretej
krajiny o stiahnuti, ako sa vyzaduje vo vnitrostatnych pravnych predpisoch.

4. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 pravidelne, na zdklade zdsad riadenia rizik pre kvalitu, hodnotia t¢innost opatreni
na stiahnutie veterinarneho lieku.

5. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 zabezpelia, aby sa operdcie na stiahnutie lieku mohli zacat bezodkladne
a kedykolvek.

6.  Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia dodrziavat pokyny uvedené v sprave o stiahnuti, ktoré schvalujd, ak sa to
vyzaduje, prislusné organy.

7. Vsetky opericie stvisiace so stiahnutim licku sa zaznamendvaji v Case ich vykondvania. Zdznamy musia byt lahko
dostupné prislusnym orgdnom.

8. Zaznamy o distriblcii musia byt lahko pristupné osobdm zodpovednym za stiahnutie, pricom musia obsahovat
dostato¢né informdcie o distributéroch a zdkaznikoch, ktorym st doddvané lieky priamo (s adresami, telefénnymi ¢islami
a prostriedkami elektronickej komunikdcie v pracovnom ¢ase a mimo neho, &islami Sarzi, ako sa to vyZaduje vo
vnitrostatnych pravnych predpisoch, a dodanymi mnoZstvami) vritane zdznamov o vyvdzanych veterindrnych liekoch
a vzorkach veterindrnych liekov.

9.  Pokrok v procese stahovania sa zaznamend v zdverecnej sprave vratane rekoncilidcie medzi dodanymi mnoZstvami
stiahnutého veterindrneho lieku a mnoZstvami stiahnutého veterindrneho lieku, ktoré boli ziskané spit.
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KAPITOLA VIII

EXTERNE ZABEZPECOVANE CINNOSTI

Cldnok 33
Povinnosti zaddvatela

1. Zadavatel je zodpovedny za vietky externe zabezpeované ¢innosti.

2. Zadédvatel je zodpovedny za postdenie sposobilosti doddvatela tspesne vykondvat pozadované price a za
zabezpedenie, aby sa na zdklade zmluvy a prostrednictvom auditov dodrziavali zdsady a usmernenia spravnej distribu¢nej
praxe pre veterindrne lieky. Zaddvatel vykond audit doddvatela pred zaatim externe zabezpefovanych cinnosti
a monitoruje a preskimava ¢innosti dodavatela. Frekvencia auditov sa stanovuje na zdklade rizika, v zdvislosti od
charakteru externe zabezpecovanych ¢innosti. Ak doslo k zmene externe zabezpeCovanych ¢innosti, zaddvatel' vykond
hodnotenie rizika ako stcast kontroly zmien s cielom ur¢it, ¢i je potrebny opdtovny audit. Doddvatel umozni zadvatelovi
vykonat audit externe zabezpecovanych ¢innosti.

3. Zadédvatel poskytne dodavatelovi vSetky informdcie potrebné na vykondvanie dohodnutych operdcil v sulade
s osobitnymi poZziadavkami tykajiicimi sa veterindrneho lieku a inymi relevantnymi poziadavkami.

Cldnok 34

Povinnosti doddvatela

1. Dodavatel musi mat vhodné vybavenie, postupy, znalosti a skisenosti, sposobilych zamestnancov na vykondvanie
préce objednanej zaddvatelom a, ak si to vyzaduje dand ¢innost, aj priestory.

2. Dodévatel nesmie poverit tretiu stranu Ziadnou z pric, ktoré mu boli zverené zmluvou, bez predchddzajiceho
postidenia dojednani a ich schvélenia zaddvatelom, a auditu tretej strany zaddvatelom alebo doddvatelom. V dojednaniach
medzi doddvatelom a trefou stranou sa musi stanovit, Ze informdacie o velkoobchodnej distribtcii sa sprostredkdvajia
rovnakym sposobom ako medzi povodnym zaddvatelom a doddvatelom.

3. Doddvatel sa zdrzi kazdej ¢innosti, ktord moze nepriaznivo ovplyvnit kvalitu veterindrnych liekov, s ktorymi
manipuluje v zdujme zaddvatela.

4. Dodavatel musi zadavatelovi poskytnit vietky informdcie, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu veterinirnych liekov
v stilade s poziadavkami zmluvy.

KAPITOLA IX

VNUTORNE INSPEKCIE

Cldnok 35
Pldn vndtornych inspekcii

Zavedie sa plan vnuatornych inspekcii pokryvajici vSetky aspekty spravnej distribu¢nej praxe pre veterindrne lieky
a dodrziavanie tohto nariadenia a postupov v rdmci stanovenej lehoty.
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Clanok 36

Vykondvanie a zaznamendvanie vanitornych inspekcii
1. Vndtorné inspekcie mozno rozdelit do viacerych jednotlivych vniitornych in$pekeii mensieho rozsahu.

2. Vnitorné in$pekcie vykondvajii urCeni kompetentni zamestnanci, a to nestranne a dokladne. Audity vykondvané
nezavislymi externymi odbornikmi nemozno pouzivat ako nahradu za vnatornd in$pekciu.

3. Vsetky vnatorné indpekcie sa musia zaznamenat. Spravy musia obsahovat vSetky pripomienky vyjadrené pocas
in3pekcie. Manazmentu a ostatnym relevantnym osobdm sa poskytne kopia spravy.

4.V pripade zistenia nezrovnalost{ alebo nedostatkov sa ur¢i ich pri¢ina a opatrenia CAPA sa zdokumentuji a doplnia
naslednymi opatreniami. Preskima sa G¢innost opatreni CAPA.

KAPITOLA X

PREPRAVA

Clanok 37

Poziadavky na prepravu

1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2, ktoré dodévajii veterindrne lieky, st zodpovedné za ochranu tychto veterindrnych
liekov pred rozbitim/zlomenim, falSovanim a krddezou a za zabezpelenie udrziavania teplotnych podmienok
v prijatelnych medziach pocas prepravy a vzdy, ked je to mozné, monitorujii takéto podmienky.

2. Pocas prepravy sa prislusné pozadované podmienky skladovania alebo prepravy veterindrnych liekov udrziavaji
v rdmci vymedzenych limitov opisanych vyrobcami a drZite[mi povolenia na uvedenie na trh alebo tak, ako je uvedené na
vonkajSom obale.

3. Ak sa pocas prepravy vyskytla odchylka, ako je teplotné vychylenie alebo poskodenie veterindrneho lieku, ozndmi sa
to osobdm uvedenym v ¢lanku 1 ods. 2 a prijemcovi dotknutych veterindrnych lickov, aby mohli posudit potencidlny vplyv
na kvalitu prislusnych veterindrnych liekov. Na vy3etrenie a rieSenie teplotnych odchylok musi byt zavedeny postup.

4. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zabezpecia, aby vozidld a zariadenia pouZzivané na distribtciu, skladovanie alebo
manipuldciu s veterindrnymi liekmi boli vhodné na pouzitie a aby boli primerane vybavené na to, aby zabranili vystaveniu
veterindrnych liekov podmienkam, ktoré by mohli ovplyvnit ich kvalitu a integritu obalu.

5. Na prevadzku a ddrzbu vietkych vozidiel a zariadeni zapojenych do procesu distribiicie vrdtane Cistenia
a bezpecnostnych opatreni musia byt zavedené postupy.

6.  Vybavenie, ktoré bolo zvolené a ktoré sa pouziva na Cistenie vozidiel, nesmie byt zdrojom kontaminacie.

7. Na urcenie miest na vykonanie potrebnych kontrol teploty sa pouzije vyhodnotenie rizik dodacich trs. Zariadenia
pouzivané na monitorovanie teploty pocas prepravy vo vozidlich alebo v nddobich sa udrziavaji a kalibruji
v pravidelnych intervaloch stanovenych na zdklade zdsad riadenia rizik pre kvalitu.

8. Akje to mozné, pri manipuldcii s veterindrnymi liekmi a liekmi na huménne pouZitie sa pouzivaji vyhradené vozidld
a zariadenia. Ak sa pouzijii iné ako vyhradené vozidld a zariadenia, musia byt zavedené postupy, ktorymi sa zabezpedi, aby
kvalita veterindrnych lieckov nebola ohrozena.
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9.  Dodévky sa dorucuji na adresu uvedent na dodacom liste a odovzdajt sa do starostlivosti alebo priestorov prijemcu.
Veterindrne lieky sa nikdy nenechdvaji v nahradnych priestoroch.

10.  Nanidzové dodédvky mimo bezného pracovného ¢asu sa urdia prislusné osoby a musia byt k dispozicii postupy.

11. Ak prepravu vykondva tretia strana, platnd zmluva musi obsahovat poziadavky ¢lankov 33 a 34 a jasne sa v nej
musia uvddzaf povinnosti tejto tretej strany tykajice sa zabezpeCenia dodrZiavania spravnej distribu¢nej praxe pre
veterindrne lieky. Osoby uvedené v ¢ldnku 1 ods. 2 informuji poskytovatelov prepravy o prislusnych podmienkach
prepravy vztahujtcich sa na zdsielku.

12. Ak prepravnd trasa zahffia vyklddku a opitovnt naklddku alebo tranzitné skladovanie v prepravnom uzle, vSetky
prechodné skladovacie zariadenia musia byt Cisté a bezpecné a musi byt mozné v nich v pripade potreby monitorovat
teplotu.

13.  Prijmd sa opatrenia na minimalizaciu dfzky docasného skladovania pred dalsou etapou dopravnej trasy.

Cldnok 38

Ndidoby, balenie a oznacovanie

1. Veterindrne lieky sa prepravujii v nddobdch, ktoré nemaji ziadny nepriaznivy vplyv na kvalitu veterindrnych liekov
a ktoré poskytuji vhodnt ochranu pred vonkajsimi vplyvmi vratane kontaminacie.

2. Vyber nddoby a obalu sa zaklad4 na:

a) poziadavkach na skladovanie a prepravu veterinarnych liekov;

b) priestore potrebnom na dané mnozZstvo veterindrnych liekov;

¢) liekovych formach vratane medikovanych premixov;

d) predpokladanych extrémoch vonkajsich teplot;

e¢) odhadovanom maximdlnom Case prepravy vratane do¢asného uskladnenia v colnom rezime tranzit;

f) status kvalifikicie balenia;

g) status validdcie prepravnych nadob.

3. Nddoby musia byt oznacené etiketami poskytujicimi dostatoéné informdcie o poziadavkich na manipuldciu

a skladovanie a o preventivnych opatreniach na zabezpeenie toho, aby sa s veterindrnymi liekmi vidy riadne
manipulovalo a aby boli neustale zabezpecené. Nadoby musia umoznovat identifikdciu ich obsahu a zdroja.

Cldnok 39
Lieky, ktoré si vyZaduji osobitné podmienky

1. Pokial ide o dodévky veterindrnych liekov, ktoré si vyZaduji osobitné podmienky, ako napr. omamné alebo
psychotropné latky, osoby uvedené v ¢lanku 1 bode 2 musia zachovévat bezpecny a spolahlivy dodévatelsky retazec pre
tieto lieky v silade s poziadavkami stanovenymi prislusnymi ¢lenskymi $tdtmi. V stvislosti s doddvkami tychto liekov
musia byt zavedené dodato¢né kontrolné systémy. Musi byt zavedeny protokol na riesenie vyskytu akejkol'vek kradeze.

2. Veterindrne lieky obsahujiice vysoko aktivne materidly sa prepravuju v bezpe¢nych, vyhradenych a zabezpecenych
nadobdch a vozidlach v stlade s uplatnitelnymi bezpe¢nostnymi opatreniami.
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3.V pripade veterindrnych liekov citlivych na teplotu sa na zabezpelenie zachovania spravnych prepravnych
podmienok medzi vyrobcom, velkoobchodnym distribiitorom a zdkaznikom pouziva vybavenie podliehajice kvalifikdcii,
ako st tepelné obaly, nddoby s regulovanou teplotou alebo vozidld s regulovanou teplotou, pokial sa stabilita vyrobku
nepreukdze pri inych podmienkach prepravy.

4.V pripade pouzitia vozidiel s kontrolovanou teplotou musi byt zariadenie, ktoré sa pouZziva pocas prepravy na
monitorovanie teploty, udrziavané a kalibrované v pravidelnych intervaloch. Musi sa uskuto¢nit mapovanie teploty za
reprezentativnych podmienok, pri ktorom sa zohladnia sezénne vykyvy.

5. Na ziadost zdkaznikov s primeranym oddévodnenim a v kazdom pripade pri nehode poskytnt osoby uvedené
v &ldnku 1 ods. 2 zdkaznikom informdcie, ktorymi preukazu, ze boli dodrzané teplotné podmienky skladovania alebo

prepravy veterindrnych liekov.

6. Ak sav izola¢nych boxoch pouZivaji chladiace vlozky, musia byt umiestnené tak, aby sa zabezpecilo, Ze veterindrny
liek nepride do priameho styku s chladiacou vlozkou.

7. Zamestnanci musia byt vyskoleni, pokial ide o postupy skladania izola¢nych boxov (vritane sezdnnych zostdv)
a opitovné pouZivanie chladiacich vloziek.

8. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia mat zavedeny systém na kontrolu opitovného pouzivania chladiacich
vloziek, aby sa zabezpecilo, Ze sa omylom nepouziji netplne zachladené vlozky. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2

zabezpecia primerané fyzické oddelenie mrazenych a chladenych ladovych vloziek.

9.  Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 opiSu postup doddvania citlivjch veterindrnych liekov a kontrolu sezénnych
vykyvov teploty v rdmci postupu.

KAPITOLA XI
ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 40

Nadobudnutie d¢innosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 29. jiila 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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