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II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021 /1280
z 2. augusta 2021

o opatreniach tykajicich sa spriavnej distribu¢nej praxe pre dcinné litky pouZivané ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch v silade s nariadenim Eurépskeho 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 veterinirnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES ('), a najmd na jeho ¢lanok 95 ods. 8,

kedze:

(1) V ¢lanku 93 ods. 1 pism. j) nariadenia (EU) 2019/6 sa od drzitelov povoleni na vyrobu vyzaduje, aby ako vstupné
suroviny pouzivali len G¢inné latky, ktoré boli vyrobené v stlade so sprdvnou vyrobnou praxou pre G¢inné litky
a distribuované v stlade so spravnou distribu¢nou praxou pre t¢inné latky.

(2)  V élanku 95 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 sa vyzaduje, aby dovozcovia, vyrobcovia a distribttori ucmnych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo Veterlnarnych liekoch, ktori st usaden{ v Unii, dodrziavali spravnu vyrobnd
prax, alebo v uplatnite[nom pripade spravnu distribu¢nd prax.

(3)  Opatreniami zameranymi na spravnu distribu¢nii prax by sa mala zabezpecit totoZnost, integrita, vysledovatelnost
a kvalita ac¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch pocas ich premiestiovania
z priestorov, kde sa vyrabaji, k vyrobcom veterindrnych liekov roznymi sposobmi prepravy a pouZitim réznych
metdd skladovania, a zdroven by sa malo zabezpecit, aby tieto G¢inné latky zostali pocas skladovania a prepravy
v ramci legélneho dodévatel'ského retazca.

(4) 'V suvislosti s uc1nnym1 litkami pre lieky na humdnne pouzitie existuje niekolko medzmarodnych noriem
a usmerneni o spravnej distribucnej praxi (3 (). Na trovni Unie boli prijaté usmernenia o spravnej distribucnej
praxi len v stvislosti s G¢innymi latkami pre lieky na humdnne pouzitie (). V prislusnych opatreniach vo
veterindrnej oblasti by sa mali zohladnit skidsenosti ziskané pri uplatiiovani sticasného systému v zmysle smernice

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

(%) Spravna obchodnd a distribu¢nd prax pre vstupné suroviny vo farmaceutickom priemysle. Vybor odbornikov WHO pre $pecifikdcie
farmaceutickych pripravkov: pitdesiata sprava. Zeneva: Svetovd zdravotnicka organizdcia; 2016: Priloha 6 (séria odbornych sprav
WHO, ¢. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use (Usmernenia o zdsaddch
spravnej distribucnej praxe, pokial ide o G¢inné Iétky do liekov na humédnne poutZitie), PIC/S PI 047-1 priloha, 1.7.2018.

() Usmernenia z 19, marca 2015 o zdsadich sprdvnej distribuénej praxe, pokial ide o G¢inné litky do lickov na humdnne poutzitie
(2015/C 95/01) (U.v.EU C 95,21.3.2015,s. 1).
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Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (°) s ohladom na podobnosti a mozné rozdiely medzi poziadavkami na
spravnu distribu¢ntl prax v pripade Gcinnych litok pouzivanych ako vstupné suroviny v liekoch na humdnne
poutzitie a vo veterindrnych liekoch.

(50  Zna¢ny pocet G¢innych ldtok sa pouziva ako vstupné suroviny v liekoch na humdnne pouzitie, ako aj vo
veterindrnych liekoch. Dovozcovia, vyrobcovia a distributori ¢asto nardbaji s takymito d¢innymi litkami. Okrem
toho sa Casto stdva, Ze inSpekcie spravnej distribu¢nej praxe v pripade oboch typov liekov vykonavaju 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 pripade liekov na
humdnne pouzitie, pokial si to osobitné potreby nevyzadujii inak.

(6) S ciefom zabranit negativnemu vplyvu na dostupnost veterindrnych lickov v Unii by poziadavky na spravnu
distribu¢nd prax pre G¢inné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch nemali byt prisnejsie
ako zodpovedajice poziadavky v pripade ti¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny v liekoch na humdanne
pouZzitie.

(7)  Vdaka opatreniam v oblasti spravnej distribu¢nej praxe pre ucinné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch stanovenym v tomto nariadeni by sa mal zabezpecit stilad s vykondvacimi opatreniami
v oblasti sprdvnej vyrobnej praxe pre veterindrne lieky a ac¢inné litky pouZzivané ako vstupné suroviny podla
¢lanku 93 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 a vykondvacimi opatreniami v oblasti sprévnej distribucnej praxe pre
veterindrne lieky stanovenymi v ¢ldnku 99 ods. 6 uvedeného nariadenia. Zarovei by tieto opatrenia mali uvedené
vykonévacie opatrenia dopliat.

(8)  Relevantné Casti spravnej distribu¢nej praxe pre ucinné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych
lieckoch by mali dodrziavat aj tretie strany zapojené do distribiicie G¢innych litok pouzivanych ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch, a tieto ¢asti by mali byt stcastou ich zmluvnych povinnosti. Na tspesny boj
proti falSovaniu G¢innych ldtok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch treba, aby vsetci
partneri v dodévatel'skom retazci uplatiiovali jednotny pristup.

(9)  Potrebny je systém kvality, pomocou ktorého sa zabezpei dosiahnutie cielov v oblasti sprévnej distribucnej praxe
a v ramci ktorého by sa mal mali jasne stanovit povinnosti, procesy a zdsady riadenia rizik vo vztahu k ¢innostiam
o0sob zapojenych do celého distribu¢ného retazca. Zodpovednost za tento systém kvality by malo mat vedenie
organizdcie. Systém si vyZaduje jeho riadenie a aktivnu ticast a mal by vychddzat zo zdvizkov persondlu.

(10)  Spréavna distribticia i¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch vo vyznamnej miere
zavisi od primeraného poctu pracovnikov sposobilych na vykondvanie vietkych dloh, za ktoré si zodpovedni
dovozcovia, vyrobcovia a distribatori tc¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch.
Jednotlivé povinnosti by mali byt pracovnikom jasné a mali by sa zaznamenavat.

(11)  Osoby, ktoré distribuujt ti¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch, by mali mat vhodné
a primerané priestory, zariadenia a vybavenie, aby sa zabezpecilo nédlezité skladovanie a distribicia a¢innych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch.

(12) Zékladnou stcastou kazdého systému kvality by mala byt dobrd dokumentacia. Dokumentdcia by sa mala vyzadovat
v pisomnej forme, aby sa predislo chybam, ku ktorym dochddza pri stnej komunikécii, a aby bolo mozné sledovat
prislusné operdcie pocas distribiicie a¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch.
Kazdy typ dokumentu by mal byt vymedzeny a malo by sa dodrziavat jeho pouZivanie.

(13) Postupy by mali zahffiat opis vietkych distribu¢nych ¢innosti, ktoré maji vplyv na totoznost, vysledovatelnost
a kvalitu a¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch.

() Smernica Eurépskeho 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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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Mali by sa vypracovat a uchovdvat zdznamy o vietkych vyznamnych ¢innostiach alebo udalostiach, aby sa
zabezpecila vysledovatelnost povodu a miesta ur€enia G¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch, ako aj identifikdcia vSetkych doddvatelov takychto G&innych ldtok ¢&i subjektov, ktorym st
tieto u¢inné latky doddvané.

Vietky klacové operacie by mali byt podrobne opisané v prislusnej dokumenticii systému kvality.

Mali by sa zaznamendvat staznosti, pripady vratenia tovaru, ako aj jeho stiahnutia z trhu, ktoré by sa mali vybavovat
obozretne v stlade so stanovenymi postupmi. Zdznamy by sa mali spristupnit prislusnym orgdnom. Pred kazdym
schvalenim vrétenych a¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch na dalsi predaj
by sa malo vykonat postdenie.

Kazda ¢innost, na ktord sa vztahuje spravna distribu¢nd prax pre a¢inné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch a ktord sa zabezpecuje externe, by sa mala spravne vymedzit a odstihlasit, aby sa predislo
nedorozumeniam, ktoré by mohli ovplyvnit integritu takychto litok. V pisomnej zmluve medzi zadévatelom
a doddvatel'om by mali byt jasne stanovené povinnosti kazdej strany.

Na monitorovanie implementdcie a dodrziavania spravnej distribucnej praxe pre a¢inné litky pouZzivané ako
vstupné suroviny pre veterindrne lieky s potrebné pravidelné vnitorné inspekcie.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

1.

KAPITOLA I

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1
Predmet dpravy a rozsah posobnosti

V tomto nariadeni sa stanovuji opatrenia tykajiice sa spravnej distribu¢nej praxe pre ti¢inné litky pouzivané ako

vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch.

2.

Toto nariadenie sa uplatriuje na dovozcov a distribitorov Géinnych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo

veterindrnych liekoch a na vyrobcov distribujticich i¢inné latky, ktoré vyrobili a ktoré sa pouzivajii ako vstupné suroviny
vo veterindrnych liekoch.

3.

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na medziprodukty t¢innych latok pouzivanych vo veterindrnych lickoch.

Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tiely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie pojmov:

a)

b)

,spravna distribu¢nd prax pre acinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch“ je stcast
zabezpecovania kvality v celom dodédvatelskom refazci, ktorou sa zaistuje zachovanie kvality uc¢innych latok
pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterinarnych lieckoch, a to vo vietkych fazach doddvatel'ského retazca poéntic
miestom ich vyroby po vyrobcov veterindrnych liekov;

,systém kvality“ je stihrn vetkych aspektov systému, ktorym sa uplatiiuje politika kvality a zabezpecuje plnenie cielov
v oblasti kvality;
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¢) ,riadenie rizik kvality” je systematicky proces, ktory sa uplatiuje proaktivne aj retrospektivne na posudzovanie,
kontrolu, komunikaciu a skiimanie rizik pre kvalitu G¢innej ldtky pouzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych
liekoch pocas celého jej Zivotného cyklu;

d) ,obstaranie“ je ziskanie, nadobudnutie alebo ndkup dwc¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch od vyrobcov, dovozcov alebo inych distribatorov;

e) ,drZanie” je skladovanie G¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch;

f) ,dodavanie“ st vSetky ¢innosti poskytovania, predaja alebo darovania Gcinnych latok pouzivanych ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch distribiitorom, lekdrnikom, vyrobcom veterindrnych liekov alebo inym osobdm
v stlade s vndtro$tatnym pravom;

g) ,odchylka“je odklon od schvélenej dokumentdcie alebo stanovenej normy;

h) ,postup” je zdokumentovany opis ¢innosti, ktoré sa maji vykonat, preventivnych opatreni, ktoré sa maji prijat,
a opatren, ktoré sa majii priamo alebo nepriamo uplatnit, v stivislosti s distribiiciou ti¢innych latok pouzivanych ako
vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch;

i) ,distribcia Gcinnych litok pouZivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch st v3etky cinnosti
pozostavajlice z obstardvania, dovozu, drZania, doddvania alebo vyvozu déinnych litok pouzivanych ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch;

j) .dokumentécia“ st pisomné postupy, pokyny, zmluvy, zdznamy a Gdaje v tlacenej alebo elektronickej podobe;

k) ,podpis“ je zdznam o osobe, ktord vykonala urcitd ¢innost alebo preskimanie. Tento zdznam moéZe pozostdvat
z inicidl, dplného vlastnoru¢ného podpisu, osobnej peciatky alebo zdokonaleného elektronického podpisu podla
vymedzenia v ¢lanku 3 ods. 11 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 (%);

) ,datum exspirdcie” je ditum uvedeny na baleni alebo etiketdch t¢innej litky pouZivanej ako vstupnd surovina vo
veterindrnych liekoch oznacujici obdobie, pocas ktorého sa ocakava, ze ak sa ¢innd latka skladuje za stanovenych
podmienok, zachovi si dané vlastnosti pouzitelnosti a po uplynuti ktorého by sa uz nemala pouzivat;

m) ,3arza“ je vymedzené mnozstvo vstupnej suroviny, obalového materidlu alebo produktu spracované v ramci jedného
procesu alebo série procesov tak, aby sa mohlo ocakédvat, Ze bude homogénne;

n) ,ddtum dalSicho skiifania“ je den, ked by sa mala G¢innd litka pouZivand ako vstupnd surovina vo veterinirnych
’ y 3
liekoch znova preskdmat, aby sa zabezpedilo, Ze je stdle vhodnd na pouzitie

0) ,preprava“ je presun ucinnych ltok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych lieckoch medzi dvoma
lokalitami bez toho, aby boli skladované pocas obdobia, ktoré nie je opodstatnené;

p) .Cislo arze® je osobitnd kombindcia Cisel alebo pismen, ktord jedine¢nym spdsobom identifikuje Sarzu;
q) .kontamindcia“ je neziaduce zanesenie necistot chemickej alebo mikrobiologickej povahy alebo cudzich latok do

suroviny, medziproduktu alebo t¢innej litky alebo na ich povrch pocas vyroby, odberu vzoriek, balenia, opitovného
balenia, skladovania alebo prepravy;

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

s) v karanténe” je stav materidlov izolovanych fyzicky alebo inym d¢innym spoésobom, kym sa neprijme rozhodnutie
o schvaleni alebo zamietnutf;

t) kvalifikdcia“ je preukdzanie, Ze kazdé zariadenie funguje spravne a skuto¢ne vedie k oc¢akdvanym vysledkom;

() 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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u) ,validdcia“ je zdokumentovany program, ktory poskytuje vysoky stupefi istoty, Ze dany proces, metdda alebo systém
budt konzistentne poskytovat vysledky spliajiice vopred uréené kritérid prijatelnosti;

v) falSovand G¢innd latka pouzivand ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch” je kazda ¢innd latka pouzivand ako
vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch s falo§nym tidajom o niektorej z tychto skuto¢nosti:

i) jej totoznost vratane jej obalu a oznacenia, jej ndzov alebo zlozky, pokial ide o ktorikolvek prisadu a silu tychto
prisad;

i) jej zdroj vratane vyrobcu, krajina vyroby alebo krajiny p6vodu alebo

iii) jej historia vratane zdznamov a dokumentov tykajicich sa vyuzitych distribu¢nych kanélov.

KAPITOLA II

SYSTEM KVALITY

Cldnok 3
Vyvoj a idrzba systému kvality
1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 musia vyvindt a udrziavat systém kvality.

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

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

Cldnok 4
Poziadavky na systém kvality
1. Vsystéme kvality musia byt stanovené povinnosti, procesy a zdsady riadenia rizik kvality.

2. Zabezpecuje sa nim splnenie tychto povinnosti:

a) obstardvanie, dovoz, drzanie, doddvanie, preprava alebo vyvoz Gcinnych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch spliiaji poziadavky spravnej distribu¢nej praxe pre G¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny
vo veterindrnych liekoch stanovené v tomto nariadent;

b) povinnosti pri riadent st jasne $pecifikované;

¢) ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch sa dodavajt za spravnych podmienok, spravnym
prijemcom a v primeranej lehote;

d) zdznamy sa robia sibeZne;
e) odchylky sa dokumentujii a presetruji;

f) s prijaté vhodné ndpravné a preventivne opatrenia (appropriate corrective and preventive actions, dalej len ,opatrenia
CAPA*) v stilade so zdsadami riadenia rizik kvality;

g) hodnotia sa zmeny, ktoré mozZu ovplyvnit skladovanie a distribtciu d¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny
vo veterindrnych liekoch.
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KAPITOLA III

ZAMESTNANCI

Cldnok 5
Osoby zodpovedné za systém kvality

1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 ur¢ia fyzicka osobu ako osobu zodpovednil za systém kvality na kazdom mieste,
kde sa vykondvaju distribu¢né ¢innosti.

2. Osoby zodpovedné za systém kvality musia mat vymedzent pravomoc a zodpovednost za zabezpecenie toho, aby
bol zavedeny a udrZiavany systém kvality, a musia byt osobne zodpovedné za plnenie svojich povinnosti.

3. Osoby zodpovedné za systém kvality mozu delegovat svoje tlohy, ale nie svoje povinnosti.

Cldnok 6
Zamestnanci zapojeni do distribicie 4¢innych litok pouZivanych ako vstupné suroviny vo veterinirnych liekoch

1. Povinnosti vietkych zamestnancov zapojenych do distribicie G¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo
veterindrnych liekoch sa spresnia pisomne.

2. Zamestnanci absolvujii odbornt pripravu o poZiadavkach spravnej distribu¢nej praxe pre G¢inné litky pouzivané ako
vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch stanovenych v tomto nariadeni. Okrem toho musia mat zamestnanci primerant
sposobilost a skiisenosti na to, aby zabezpe(ili, Ze s G¢innymi litkami pouzivanymi ako vstupné suroviny vo veterindrnych
liekoch sa spravne manipuluje a Ze sa spravnym spésobom skladujii a distribuuja.

Cldnok 7
Odbornd priprava zamestnancov

1. Zamestnanci absolvuji pociatocni odbornd pripravu a zicastiiuji sa na dalSej odbornej priprave relevantnej
z hladiska ich funkcie na zdklade postupov a v stilade s pisomnym programom odbornej pripravy.

2. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 vedt zdznamy o v3etkych $koleniach a pravidelne posudzuji a dokumentuji ich
efektivitu.

Cldnok 8
Hygiena

Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zavedi ndleZité 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 9
Poziadavky na priestory a vybavenie

1. Priestory a vybavenie musia byt vhodne umiestnené, navrhnuté, skonstruované a udrziavané tak, aby sa zabezpeili
tieto tkony:

a) ndlezité operdcie, ako si prijimanie, spravne skladovanie, vyskladnenie, balenie a expedicia;

b) ochrana pred kontamindciou, okrem iného omamnymi litkami, silne senzibilizujiicimi ldtkami, litkami s vysokou
farmakologickou t¢innostou alebo toxicitou;

¢) spravna distribiicia a¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch.

2. Priestory musia byt dostato¢ne priestranné, musia mat dostatocné osvetlenie a vetranie, aby sa zabezpecilo
pozadované oddelenie G¢innych latok, vhodné podmienky skladovania a ¢istota.

3. Monitorovacie zariadenia, ktoré st potrebné na to, aby sa zarucili kvalitativne atribaty dc¢innych litok pouzivanych
ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch, podliehajt kalibracii podla certifikovanych sledovatelnych noriem v stlade
so schvdlenym harmonogramom.

4. Ak je to mozné, ¢innosti spojené s prijimanim a odosielanim sa vykondvajii na oddelenych miestach. Ak to nie je
mozné, vykonavaju sa tieto ¢innosti v odlinom Case.

5. V priestoroch vyhradenych na prijimanie t¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch
musia byt doddvky chranené pred prevlddajacimi poveternostnymi podmienkami pocas vykladky.

6.  Prijimacie priestory musia byt oddelené od skladovacich priestorov.

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

8.  Priestory musia byt chrdnené tak, aby sa do nich nedostali vtdky, hlodavce, hmyz a iné zvieratd. Zavedie sa program
na kontrolu hlodavcov a $kodcov, ktory sa nésledne vykonava. Monitoruje sa jeho t¢innost.

9.  Vybavenie, ktoré je defektné, sa nesmie pouzivat. Bud sa odstrdni alebo oznaéi ako chybné. Vybavenie sa zneskodni
tak, aby sa zabranilo akémukolvek zneuzZitiu.

10.  Na skladovanie prijatych, zamietnutych, stiahnutych a vratenych a¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny
vo veterindrnych liekoch, ako aj takychto Gc¢innych latok v karanténe, vrtane takychto déinnych latok s poskodenym
balenim musia byt zabezpecené oddelené priestory.

11.  Kazdy systém, ktory nahrddza fyzické oddelenie ucinnych litok, ako napr. elektronické oddelenie zaloZené na
pocitatovom systéme, poskytuje rovnaki bezpe¢nost a mal by podliehat nalezitej validacii.

12.  Oddelené priestory a produkty musia byt nélezite identifikované.

Cldnok 10

Pristup do priestorov

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

DOKUMENTACIA, POSTUPY A VEDENIE ZAZNAMOV

Cldnok 11

Dokumenticia

1. Dokumentdcia musi spifa tieto poziadavky:

a) je lahko pristupnd alebo vyhladatelnd;

b) je dostato¢ne komplexnd, pokial ide o rozsah ¢innosti 0séb uvedenych v ¢lanku 1 ods. 2;
¢) je napisana v jazyku, ktorému zamestnanci rozumeju;

d) je napisand jasnym a jednoznaénym jazykom.
2. Ak sa zistia chyby v dokumentdcii, bezodkladne sa opravia, priom je mozné vysledovat, kto ich opravil a kedy.

3. Kazdd zmena vykonand v dokumentdcii musi byt opatrend podpisom a ddtumom. Zmeny umoZiiuju precitanie
povodnych informécil. V pripade potreby sa zaznamendva doévod zmeny.

4. Kazdy zamestnanec musi mat pri vykondvani svojich tiloh lahky pristup ku vSetkym potrebnym dokumentom.

5. Vsetka dokumentdcia tykajiica sa dodrziavania spravnej distribu¢nej praxe pre tG¢inné litky pouzivané ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch osobami uvedenymi v ¢ldnku 1 ods. 2, ako sa stanovuje v tomto nariadeni, sa na
poziadanie prislunych orgdnov spristupni.

6.  V pripade v3etkych papierovych, elektronickych a hybridnych systémov sa uvddzaji vztahy a kontrolné opatrenia
tykajiice sa origindlnych dokumentov a tiradnych képii, zaobchddzania s tdajmi a zdznamov.

Cldnok 12

Postupy
1. Postupy musia zahffiat opis vietkych distribu¢nych ¢innosti, ktoré majii vplyv na kvalitu d¢innych ldtok pouzivanych
ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch. Tieto ¢innosti musia zahffat:
a) prijimanie a kontrolu doddvok;
b) skladovanie;
c) distenie a udrzbu priestorov vratane kontroly $kodcov;
d) zaznamenavanie podmienok skladovania;
e) bezpecnost zdsob na mieste a zdsielok v tranzite;
f) stiahnutie z predajnych zdsob;
g) zaobchddzanie s vratenymi t¢innymi ldtkami pouZivanymi ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch;

h) plany stiahnutia z trhu.

2. Postupy schvaluje, podpisuje a datuje prisluind osoba zodpovedna za systém kvality.
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3. PouZivaji sa platné a schvalené postupy. Dokumenty musia byt jasné a v primeranej miere podrobné. Uvadza sa
ndzov, povaha a tGcel dokumentov. Dokumenty sa pravidelne reviduji a aktualizuji. Na postupy sa uplatiiuje kontrola
aktualnosti verzil. Po revizii dokumentu existuje systém na zabrdnenie nedmyselnému pouzZitiu verzie, ktord bola
nahradend. Nahradené alebo zastarané postupy sa z pracovisk odstranuji a archivuj.

Cldnok 13

Zaznamy

1. Zaznamy musia byt jasné a vykondvaju sa pocas kazdej operdcie a takym sposobom, aby vSetky doélezité ¢innosti
alebo udalosti boli vysledovatelné.

2. Zaznamy sa uchovdvaji minimdlne pocas jedného roka po ddtume exspirdcie SarZe ticinnej latky, na ktord sa
vztahuja. V pripade a¢innych latok s ddtumami dalsieho skdsania sa zdznamy uchovdvaji aspon tri roky po tom, ako sa
rozdistribuuje celd Sarza.

3. Zaznamy zabezpecuju vysledovatelnost povodu a miesta uréenia ti¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny
vo veterindrnych liekoch na téely identifikdcie vietkych dodavatelov takychto G¢innych ldtok ¢i subjektov, ktorym st tieto
ucinné latky doddvané. Zaznamy sa vedi o kazdom ndkupe a predaji. Zaznamy, ktoré sa musia uchovévat a musia byt
k dispozicii, zahfiaju tieto Gdaje:

a) ddtum transakcie;

£ &

ndzov alebo oznacenie ti¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch;

o
-~

¢islo vyrobnej Sarze ucinnej litky povodného vyrobceu;

&

prijaté alebo dodané mnozstvo;

o
~

détum dalsieho sktiSania alebo ddtum exspirdcie;

Ra)

meno alebo ndzov spolocnosti a trvald adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania dodavatela a povodného
vyrobcu G¢innej ldtky, ak nie sii totozné, alebo adresa prepravnej spolo¢nosti alebo prijemcuy;

g) objedndvky;

h) ndkladné listy, zdznamy o preprave a distribdcii;

i) potvrdenia o dodani;

j) certifikdty analyz vratane certifikdtov od povodného vyrobcu téinnej latky;

k) akékolvek dalsie poziadavky stanovené vo vniitrostitnych pravnych predpisoch.

KAPITOLA VI

OPERACIE

Cldnok 14

Overovanie sposobilosti a schvalovanie doddvatelov
Ak sa G¢inné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch obstardvaji od vyrobecu, dovozcu alebo

distribttora usadeného v Unii, osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 overujd, ¢i je prislusny vyrobca, dovozca alebo distribttor
zaregistrovany v stlade s ¢linkom 95 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6.

Cldnok 15
Prijimanie @¢innych litok pouZivanych ako vstupné suroviny

1. Doddvky sa pri preberani preskiimaju s cielom overit, Ze:

a) nddoby nie st poskodené;
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b) nechyba Ziaden relevantny bezpeénostny uzdver a na Ziadnom relevantnom bezpe¢nostnom uzdvere nie st znimky
manipuldcie;

¢) oznacenie je spravne, a to vratane stiladu medzi ndzvom, ktory pouzil doddvatel, a ndzvom pouzivanym interne, ak sa
lisia;

d) st k dispozicii vietky potrebné informacie, ako napriklad certifikdt analyzy;

e) ucinné latky pouzité ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch a zasielka zodpovedajii objedndvke.

2. Utinné litky pouzité ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch so zlomenym uzdverom, s poskodenym obalom
alebo s podozreniami na moznd kontamindciu sa oddeluji fyzicky, alebo ak je k dispozicii ekvivalentny elektronicky
systém, oddelujti sa elektronicky a skiima sa pricina.

3. Utinné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch, na ktoré sa vztahuji osobitné podmienky
skladovania, napr. omamné latky a produkty, ktoré si vyzaduju $pecifickt skladovaciu teplotu alebo vlhkost, musia byt
okamzite identifikované a uskladnené v stilade s pisomnymi pokynmi a prislu§nymi vnitrodtdtnymi pravnymi predpismi.

4. Ak maji osoby uvedené v ¢lianku 1 ods. 2 podozrenie, Ze Gc¢innd litka pouzivand ako vstupnd surovina vo
veterindrnych liekoch, ktord obstardvajii alebo dovdzajd, je falSovand tc¢innd litka pouZzivand ako vstupnd surovina vo
veterindrnych liekoch, fyzicky ju oddelia, alebo ak je k dispozicii ekvivalentny elektronicky systém, oddelia ju elektronicky,
a informuju prislusny vnitrostatny orgdn ¢lenského stétu, v ktorom st registrované.

5. Zamietnuté G¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych lieckoch sa identifikujii, kontrolujg,
oddelujui fyzicky, alebo ak je k dispozicii rovnocenny elektronicky systém, oddeluja sa elektronicky, aby sa zabrénilo ich
neopravnenému pouzivaniu pri vyrobe a ich dal3ej distribiicii. Zdznamy o likvidacii musia byt lahko pristupné.

Cldnok 16

Skladovanie

1. Ucinné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinirnych liekoch sa skladujii v podmienkach $pecifikovanych
vyrobcom, napr. pri regulovanej teplote a vlhkosti, a takym spdsobom, aby sa zabranilo kontamindcii alebo zmieSaniu.
Podmienky skladovania sa monitoruji a vedd sa o nich zdznamy. Zdznamy pravidelne reviduje osoba zodpovednd za
systém kvality.

2. Ak st potrebné osobitné podmienky skladovania, skladovaci priestor musi byt vyhovujici a prevddzkovany v rdmci
stanovenych limitov.

3. Skladovacie priestory musia byt ¢isté, bez odpadkov, prachu, skodcov a inych zvierat. Prijimaji sa ndlezité
preventivne opatrenia proti tiniku alebo poskodeniu a kontamindcii.

4. Musi existovat systém na zabezpecenie rotdcie zdsob, napr. podla zdsady, Ze najprv by sa mali vyskladnit latky, ktoré
maju najskorsi ddtum exspirdcie alebo najskorsf datum dalSieho skdsania, pricom sa vykondvaja pravidelné a casté kontroly
spravneho fungovania systému. Elektronické systémy spravy skladovych zdsob musia byt validované.

5. Utinné litky pouZivané ako vstupné suroviny vo veterinirnych liekoch po détume ich exspirdcie sa od schvalenych
zdsob oddeluju fyzicky alebo elektronicky, ak je k dispozicii elektronicky systém, a nedodévajii sa.

Cldnok 17
Externe zabezpecované ¢innosti

1. Ak je skladovanie alebo preprava ucinnych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch
zmluvne zadand, osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 zabezpecia, aby dodavatel' poznal a dodrziaval spravne podmienky
skladovania a prepravy.

2. Zadévatel a dodavatel podpiSu pisomnd zmluvu, v ktorej sii jasne stanovené povinnosti kazdej strany.
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3. Doddvatel nesmie bez pisomného povolenia zaddvatela zadat Ziadnu prdcu, ktord je predmetom zmluvy, tretej strane
ako zdkazku subdodavatelovi.

Cldnok 18

Dodévky zikaznikom

1.V pripade doddvok v rdmci Unie dodévaji osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 G¢inné litky pouzivané ako vstupné
suroviny vo veterindrnych liekoch vyluéne inym distribitorom, vyrobcom, lekdrfiam alebo osobdm povolenym podla
vnitro$tatneho prava.

2. Utinné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych lickoch sa prepravujii v stlade s podmienkami
stanovenymi vyrobcom, a to spdsobom, ktory nemd nepriaznivy vplyv na ich kvalitu. Po cely ¢as musi byt zachované ¢islo
produktu, ¢islo $arze a oznacenie nadoby. Vietky povodné oznacenia nddoby musia zostat Citatelné. Prijmi sa opatrenia na
zabrdnenie neopravnenému pristupu k G¢innym latkam pouZivanym ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch, ktoré
sa prepravuja.

3. Musi byt zavedeny systém, pomocou ktorého mozno lahko identifikovat distribiciu kazdej 3arze téinnej ldtky
pouzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch na tcely jej stiahnutia z trhu.

Cldnok 19

Prenos informdcii

1. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 oznamuja prislusnym zdkaznikom vetky informadcie alebo udalosti, o ktorych sa
dozvedeli, ze by mohli sposobit prerusenie doddvok.

2. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 odovzddvaju vetky informdcie o kvalite alebo o prislusnych pravnych predpisoch,
ktoré sa tykaja ti¢innych latok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch, ziskané od pévodného vyrobcu
uvedenych u¢innych litok prislusnému zdkaznikovi a vietky takéto informdcie ziskané od zdkaznika odovzdavaji
povodnému vyrobcovi uvedenych aéinnych latok.

3. Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 poskytnt prislusnému zakaznikovi meno alebo nazov spolo¢nosti a trvalii adresu
alebo adresu registrovaného miesta podnikania pévodného vyrobcu tcinnej latky a ¢isla dodanych Sarzi. Zdkaznikovi sa
poskytne aj kopia origindlu certifikdtu analyzy od povodného vyrobcu t¢innej latky.

4. Osoby uvedené v ¢clanku 1 ods. 2 poskytnd prislusnym orgdnom na poziadanie meno alebo ndzov spolo¢nosti
a trvald adresu alebo adresu registrovaného miesta podnikania povodného vyrobcu Géinnej ldtky. Povodny vyrobca
Gcinnej litky moze komunikovat s prislusnym orgdnom priamo alebo prostrednictvom zdstupcov, ktorych na tento tikon
opravnil.

KAPITOLA VII

STAZNOSTI, VRATENIE A STIAHNUTIE

Cldnok 20
Staznosti

1.  Staznosti, Gstne alebo pisomné, sa zaznamendvajii a vySetruji podla postupu.
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V pripade staznosti tykajiicej sa kvality G¢innej latky pouZivanej ako vstupnd surovina vo veterinarnych liekoch preskiimaji
osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 staznost pripadne v spolupréci s povodnym vyrobcom t¢innej litky, aby urili, ¢i treba
iniciovat dal$ie opatrenia, a to bud’ vo vztahu k inym zdkaznikom, ktorym tdto G¢innd litka mohla byt dodand, alebo
k prislusnému organu, pripadne k obom. Vy3etrovanie pri¢iny staznosti vykondva a dokumentuje prislu$nd strana.

2. Zaznamy o staZznostiach musia obsahovat tieto tidaje:
a) meno alebo obchodny ndzov a trvald adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania, odkial staznost pochddza;
b) meno, pripadne titul a kontaktné tidaje osoby predkladajicej staznost;

¢) povaha staznosti vritane ndzvu a Cisla SarZe G¢innej latky pouzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch,
ktord je predmetom danej staZnosti;

d) ddtum dorucenia staznosti;

e) prvé prijaté opatrenia vratane ditumov a totoznosti osoby, ktord ich vykonala;

f) vietky ndsledné vykonané opatrenia;

g) odpoved poskytnutd predkladatelovi staznosti, vratane ditumu odpovede;

h) konecné rozhodnutie o $arzi G¢innej latky.

3. Zaznamy o staznostiach sa archivuju, aby bolo mozné posudzovat trendy, frekvenciu staznosti tykajicich sa

konkrétneho produktu a zdvaznost s cielom prijat dodato¢né, v pripade potreby okamzité ndpravné opatrenia. Uvedené
zdznamy sa musia pri in$pekcii spristupnit prislu§nym orgdnom.

4. Ak sa staznost posttpi povodnému vyrobcovi tcinnej latky, zdznam, ktory vedie osoba uvedend v ¢lanku 1 ods. 2,
musi zahfnat vetky odpovede od povodného vyrobcu Géinnej latky vratane ditumu a poskytnutych informacii.

5.V pripade vdznej alebo potencidlne zivot ohrozujticej situdcie osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 informuji miestne,
vnutro§titne alebo medzindrodné organy, pripadne ich Ziadajii o radu, a postupujii podla pokynov.

Clanok 21

Vrétenie

1. Vrédtené Gcinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch sa oznacuji ako vritené a oddeluji sa
fyzicky alebo elektronicky, ak je k dispozicii ekvivalentny elektronicky systém, a to az do vysledku preskiimania uvedenych
vratenych G¢innych latok.

2. Utinné litky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych lickoch, nad ktorymi uz osoby uvedené v ¢lanku 1
ods. 2 nemaju dohlad, sa vracajii do predajnych zdsob len vtedy, ak st splnené vietky tieto podmienky:

a) Gc¢innd latka pouzivand ako vstupnd surovina vo veterindrnych lieckoch je v povodnych neotvorenych nddobach so
vietkymi povodnymi bezpe¢nostnymi uzdvermi a je v dobrom stave;

b) pisomnymi informdciami poskytnutymi zdkaznikovi je preukdzané, Ze Gi¢innd latka pouZivand ako vstupnd surovina vo
veterindrnych liekoch bola uskladnend a zaobchadzalo sa s fiou za ndlezitych podmienok;

¢) zostavajlci Cas pouzitelnosti je prijatelny;

d) G¢innd litka pouZzivand ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch bola preskiimand a postdend osobou
vyskolenou a opravnenou na tento tikon;

e) nedoslo k strate Ziadnych informdcii a ostala zachovana vysledovatelnost.



3.8.2021 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie L 279/13

3. Pri postdeni uvedenom v odseku 2 sa zohladiiuje povaha #icinnej litky pouzivanej ako vstupnd surovina vo
veterindrnych liekoch, vetky osobitné podmienky skladovania, ktoré si vyzaduje, a cas, ktory uplynul, odkedy bola
dodand. V pripade potreby a v pripade pochybnosti o kvalite vratenej u¢innej latky pouzivanej ako vstupnd surovina vo
veterindrnych liekoch sa konzultuje s povodnym vyrobcom ti¢innej latky.

4. Zdznamy o vratenych tcinnych latkach pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch sa uchovdvaju.
V pripade kazdého vratenia musi dokumentdcia obsahovat tieto tidaje:

a) meno alebo ndzov spolocnosti a trvald adresa alebo adresa registrovaného miesta podnikania prijemcu, ktory vracia
ucinnd latku pouZivant ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch;

b) nazov alebo oznacenie t¢innej latky pouzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch;
c) ¢islo Sarze Gcinnej latky pouZzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch;

d) mnozstvo G¢innej latky pouZzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch;

e) dovod vrétenia;

f) pouzitie alebo likviddcia vrtenej ticinnej ltky pouzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch a zdznamy
o vykonanom postden.

5. Uvolnenie G¢innych litok pouzivanych ako vstupné suroviny vo veterindrnych liekoch na tcely ich vritenia do
predajnych zdsob vykondvajt len néleZite vyskoleni a opravnen{ zamestnanci.

6. Ucinné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterinarnych liekoch vritené do predajnych zdsob sa umiestiiuji
tak, aby sa mohol efektivne uplatnit systém rotacie zasob.

Cldnok 22

Stiahnutie z trhu

1. Musi byt zavedeny postup, v ktorom sii vymedzené okolnosti, za ktorych sa zvazuje stiahnutie Gcinnej latky
pouzivanej ako vstupnd surovina vo veterindrnych liekoch z trhu.

2.V postupe stiahnutia z trhu sa musi $pecifikovat:
a) kto musi byt zapojeny do hodnotenia informécif;
b) ako sa iniciuje stiahnutie z trhu;

¢) kto musi byt informovany o stiahnuti z trhu;

d) ako sa so stiahnutym materidlom zaobchadza.

3. Osoba zodpovedna za systém kvality musi byt zapojend do postupu stiahnutia z trhu.

KAPITOLA VIII

VNUTORNE INSPEKCIE A ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 23
Vniitorné inspekcie

1.  Osoby uvedené v ¢lanku 1 ods. 2 vykondvaji a zaznamendvajii vnitorné inSpekcie s ciefom monitorovat
vykonavanie a dodrziavanie spravnej distribu¢nej praxe pre G¢inné latky pouzivané ako vstupné suroviny vo veterindrnych
liekoch, ako sa stanovuje v tomto nariadeni.
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2. Pravidelné vnatorné inspekcie sa vykonavaju v silade s harmonogramom stanovenym v systéme kvality.
3. Vnatorné in§pekcie vykondvaji nestranne a dokladne spdsobili zamestnanci spolo¢nosti ur¢eni na tdto tlohu.

4. Vysledky vsetkych vnatornych inspekcii sa zaznamenaji. Spravy musia obsahovat vSetky pripomienky vznesené
pocas inspekcie a predkladaji sa prislusnym zamestnancom, ako aj manazmentu.

5. Prijimaju sa potrebné opatrenia CAPA a skiima sa ich ti¢innost.

Clanok 24
Nadobudnutie G¢innosti

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 2. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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