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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/ 1248 AL COMISIEI
din 29 iulie 2021

referitor la misurile privind bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

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

avand in vedere Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE ('), in special articolul 99 alineatul (6),

intrucat:

(1) Articolul 101 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2019/6 impune distribuitorilor angro si respecte bunele practici
de distributie a produselor medicinale veterinare, astfel cum au fost adoptate de Comisie.

(2)  Mdisurile privind bunele practici de distributie trebuie si asigure identitatea, integritatea, trasabilitatea si calitatea
produselor medicinale veterinare de-a lungul lantului de aprovizionare. In plus, masurile respective trebuie si
garanteze cd produsele medicinale veterinare sunt depozitate, transportate si manipulate in mod corespunzitor,
precum si si se asigure cd acestea riman in lantul legal de aprovizionare in timpul depozitarii si al transportului.

(3)  Existd mai multe standarde si ghiduri internationale privind bunele practici de distributie pentru medicamentele de
uz uman (3 () (*) (). La nivelul Uniunii, au fost adoptate ghiduri privind bunele practici de distributie numai in ceea
ce priveste medicamentele de uz uman (). Masurile corespunzitoare in domeniul veterinar trebuie si tind seama de
experienta dobanditd prin aplicarea sistemului actual in temeiul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (), avind in vedere asemdindrile si diferentele potentiale dintre cerintele privind bunele practici de
distributie pentru medicamentele de uz uman si cele pentru produsele medicinale veterinare.

(4)  Distribuitorii angro se ocupi adesea atat de medicamentele de uz uman, cat si de produse medicinale veterinare. in
plus, inspectiile privind bunele practici de distributie pentru ambele tipuri de medicamente sunt adesea efectuate de
citre aceiasgi experti ai autoritdtii competente. Prin urmare, pentru a evita o sarcind administrativd inutild pentru
industrie si autorititile competente, este practic sd se aplice in domeniul veterinar mdsuri similare celor din
domeniul uman, cu exceptia cazului in care nevoile specifice impun altfel.

(5)  Pentru a nu afecta in mod negativ disponibilitatea produselor medicinale veterinare in Uniune, cerintele privind
bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare nu trebuie si fie mai stricte decat cele
corespunzdtoare pentru medicamentele de uz uman.

() JOL4,7.1.2019, p. 43.

(¥ Bunele practici de depozitare si distributie a produselor medicale, in: Comitetul de experti al OMS privind specificatiile pentru
preparate farmaceutice: al cincizeci si patrulea raport. Geneva: Organizatia Mondiald a Sidndtdtii; 2020: anexa 7 (seria de rapoarte
tehnice ale OMS, nr. 1025).

() Ghidul bunelor practici de depozitare pentru produsele farmaceutice. in: Comitetul de experti al OMS privind specificatiile pentru
preparate farmaceutice: al treizeci §i saptelea raport. Geneva: Organizatia Mondiald a Sanatatii; 2003: anexa 9 (seria de rapoarte
tehnice ale OMS, nr. 908).

(% Orientiri model pentru depozitarea si transportul produselor farmaceutice sensibile la timp si temperatura. in: Comitetul de experti al
OMS privind specificatiile pentru preparate farmaceutice: al patruzeci i cincilea raport. Geneva: Organizatia Mondiald a Sanatatii;
2011: anexa 9 (seria de rapoarte tehnice ale OMS, nr. 961).

() Ghidul PIC/S privind bunele practici de distributie a medicamentelor, PIC/S, PE 011-1, 1.6.2014.

() Orientdrile din 5 noiembrie 2013 privind bunele practici de distributie pentru medicamentele de uz uman (2013/C 343/01) (JO
C 343,23.11.2013, p. 1).

() Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar referitor cu
privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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(6)  Masurile privind bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare prevdzute in prezentul
regulament trebuie sd asigure coerenta cu masurile de punere in aplicare privind bunele practici de fabricatie pentru
produsele medicinale veterinare si substantele active utilizate ca materiale de start previzute la articolul 93
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6 si sd completeze aceste masuri, precum si bunele practici de distributie
pentru substantele active utilizate ca materiale de start in produsele medicinale veterinare previzute la articolul 95
alineatul (8) din regulamentul respectiv.

(7)  Orice persoand care actioneazd in calitate de distribuitor angro de produse medicinale veterinare trebuie sd detind o
autorizatie de distributie angro in conformitate cu articolul 99 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6 si sd
respecte bunele practici de distributie a produselor medicinale veterinare in conformitate cu articolul 101
alineatul (5) din regulamentul respectiv. In conformitate cu articolul 99 alineatul (5) din regulamentul respectiv, o
autorizatie de fabricatie permite distributia angro a produselor medicinale veterinare care fac obiectul autorizatiei
de fabricatie respective. Prin urmare, producitorii care desfisoara astfel de activitdti de distributie cu propriile lor
produse medicinale veterinare trebuie si respecte, de asemenea, bunele practici de distributie pentru produsele
medicinale veterinare.

(8)  Definitia distributiei angro, astfel cum este previzuti la articolul 4 alineatul (36) din Regulamentul (UE) 2019/6, nu
exclude distribuitorii angro stabiliti sau care isi desfisoard activitatea in cadrul unor regimuri vamale specifice, cum
ar fi zonele libere sau antrepozitele vamale. Prin urmare, toate obligatiile legate de activitatile de distributie angro
(precum exportul, detinerea sau furnizarea) se aplicd, de asemenea, acestor distribuitori angro in ceea ce priveste
bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare.

(9)  Partile terte implicate in distributia angro de produse medicinale veterinare trebuie, in egald mdsurd, sd respecte
sectiunile relevante din bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare si sectiunile respective
trebuie si facd parte din obligatiile lor contractuale. Pentru a lupta in mod eficient impotriva produselor medicinale
veterinare falsificate, este necesar ca toti participantii din cadrul lantului de aprovizionare si aibd o abordare
coerentd.

(10) Este necesar un sistem de calitate pentru a asigura cd se ating obiectivele bunelor practici de distributie si care sd
stabileascd clar responsabilittile, procedurile si principiile de management al riscurilor in relatie cu activitatile
distribuitorului angro. Sistemul de calitate respectiv este responsabilitatea conducerii organizatiei, presupune
implicarea in prim plan §i participarea activd a acesteia, si trebuie sustinut prin angajamentul personalului.

(11) Distributia corectd a produselor medicinale veterinare se bazeazd in mod semnificativ pe un numdr adecvat de
personal competent care sd indeplineascd toate sarcinile care intrd in responsabilitatea distribuitorului angro.
Responsabilititile individuale trebuie si fie consemnate si clar intelese de personal.

(12) Persoanele care distribuie produse medicinale veterinare trebuie sd dispund de spatii, instalatii si echipamente
adecvate si corespunzitoare pentru a asigura depozitarea si distributia corespunzitoare a produselor medicinale
veterinare.

(13) O documentatie bine intocmitd trebuie sd constituie o parte esentiald a oricdrui sistem de calitate. Documentatia
scrisd trebuie sd fie obligatorie pentru a preveni erorile legate de comunicarea verbald si pentru a permite urmadrirea
operatiunilor relevante din procesul de distributie angro a produselor medicinale veterinare. Toate tipurile de
documente trebuie definite si respectate.

(14) Procedurile trebuie s descrie toate activitdtile de distributie care afecteazd identitatea, trasabilitatea si calitatea
produselor medicinale veterinare.

(15) Trebuie si se intocmeascd i sd se pastreze evidente ale tuturor activitdtilor sau evenimentelor semnificative pentru a
se asigura trasabilitatea originii si a destinatiei produselor medicinale veterinare precum si identificarea tuturor
furnizorilor de astfel de produse medicinale veterinare sau a celor carora le sunt furnizate. Aceste evidente trebuie sd
faciliteze retragerea unui lot de produse medicinale veterinare, dacd este necesar, precum si investigarea produselor
medicinale veterinare falsificate sau suspectate.



L 272/48 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.7.2021

(16) In ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal ale angajatilor, ale reclamantilor sau ale oricirei persoane
fizice, Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului (*) privind protectia persoanelor
fizice se aplicad prelucrdrii datelor cu caracter personal si liberei circulatii a acestor date.

(17)  Sistemul de calitate trebuie sd descrie pe deplin toate operatiunile cheie in documentatia corespunzitoare.

(18) Plangerile, returndrile, produsele medicinale veterinare suspectate a fi falsificate i retragerile trebuie inregistrate si
tratate cu atentie, conform unor proceduri stabilite. Evidentele trebuie puse la dispozitia autoritdtilor competente.
Inainte de orice aprobare in vederea repunerii pe piatd, trebuie si se efectueze o evaluare a produselor medicinale
veterinare returnate.

(19) Orice activitate acoperitd de bunele practici de distributie pentru produse medicinale veterinare care este
externalizatd trebuie si fie definitd, acceptatd si controlatd pentru a evita neingelegeri care ar putea afecta integritatea
produsului medicinal veterinar. Un contract scris incheiat intre beneficiarul si acceptantul contractului trebuie si
stabileascd in mod clar indatoririle fiecarei parti.

(20) Indiferent de modul de transport, trebuie si fie posibil sd se demonstreze cd produsele medicinale veterinare nu au
fost expuse unor conditii care pot compromite calitatea si integritatea lor. Transportul produselor medicinale

veterinare trebuie planificat si desfisurat conform unei abordari bazate pe riscuri.

(21)  Sunt necesare autoinspectii periodice pentru a monitoriza punerea in aplicare si respectarea bunelor practici de
distributie a produselor medicinale veterinare si pentru a propune masurile corective si preventive necesare.

(22) Mdisurile prevazute in prezentul regulament sunt in conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru produsele
medicinale veterinare mentionat la articolul 145 din Regulamentul (UE) 2019/6,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

(1)  Prezentul regulament stabileste mdsurile privind bunele practici de distributie pentru produsele medicinale
veterinare.

(2)  Prezentul regulament se aplicd detindtorilor autorizatiilor de comercializare care efectueaza distributia angro a produselor
medicinale veterinare care fac obiectul autorizatiei de fabricatie respective, precum si detindtorilor de autorizatii de distributie
angro, inclusiv celor care sunt stabiliti sau isi desfdsoard activitatea in cadrul unor regimuri vamale specifice, cum ar fi zonele
libere sau antrepozitele vamale.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmétoarele definiti:

(@) ,bunele practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare” constituie acea parte a asigurdrii calitatii de-a
lungul lantului de aprovizionare care asigurd mentinerea calittii produselor medicinale veterinare pe parcursul
tuturor etapelor lantului de aprovizionare, de la sediul producitorului pand la persoanele mentionate la articolul 101
alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6;

(*) Regulamentul (UE) 2016679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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(b) ,zond liberd” inseamnd orice zond liberd desemnatd de statele membre in conformitate cu articolul 243 din
Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului (°);

(c) ,antrepozit vamal” inseamnd oricare dintre antrepozitele mentionate la articolul 240 alineatul (1) din Regulamentul
(UE) nr. 952/2013;

(d) ,sistem de calitate” inseamnd suma tuturor aspectelor unui sistem prin care se aplicd o politicd privind calitatea si se
asigurd indeplinirea obiectivelor in materie de calitate;

(e) ,gestionarea riscurilor legate de calitate” inseamna un proces sistematic, aplicat atat proactiv, cat si retroactiv, pentru
evaluarea, controlul, comunicarea si revizuirea riscurilor la adresa calititii produsului medicinal veterinar de-a lungul
ciclului de viati al produsului;

(f) ,validare” inseamnd un program documentat care oferd un grad ridicat de certitudine ci un proces, o metoda sau un
sistem specific va produce in mod consecvent un rezultat care indeplineste criteriile de acceptare prestabilite;

(@) .procedura” inseamnd o descriere documentatd a operatiunilor care trebuie efectuate, a misurilor de precautie care
trebuie luate §i a masurilor care trebuie aplicate direct sau indirect in legdturd cu distributia produselor medicinale
veterinare;

(h) ,documentatie” inseamnd procedurile, instructiunile, contractele, evidentele si datele in format scris, pe suport de
hartie sau in format electronic;

(i) .procurare” inseamnd obtinerea, procurarea sau cumpdrarea de produse medicinale veterinare de la producitori,
importatori sau alti distribuitori angro;

() .detinere” inseamnd depozitarea produselor medicinale veterinare;

(k) ,furnizare” inseamnd toate activitdtile de aprovizionare, vanzare sau donare de produse medicinale veterinare
persoanelor mentionate la articolul 101 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6;

() ,transport” inseamnd deplasarea produselor medicinale veterinare de la un punct la altul fird a le depozita pentru
perioade de timp nejustificate;

(m) ,abatere” inseamni devierea de la documentatia aprobatd sau de la un standard stabilit;

(n) ,produs medicinal veterinar falsificat” inseamnd orice produs medicinal veterinar care prezintd in mod fals oricare
dintre urmitoarele:

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

(ii) sursa, inclusiv producdtorul, tara de fabricatie, tara de origine, detindtorul autorizatiei de comercializare; sau
(iii) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de distributie utilizate;

(0) ,contaminare” inseamnd introducerea nedoritd de impurititi de naturd chimicd sau microbiologicd sau de materii
strdine in sau pe un produs medicinal veterinar in timpul productiei, prelevirii de probe, ambaldrii sau reambalarii,
depozitarii sau transportului;

(p) .calibrare” inseamnd ansamblul de operatiuni care stabilesc, in conditii specificate, relatia dintre valorile indicate de un
mijloc de mdsurare sau de un sistem de mdsurare sau valorile reprezentate de o mdsurd materializatd si valorile
corespunzitoare cunoscute ale unui standard de referint3;

(q) .calificare” inseamnd actiunea prin care se demonstreazd cd un echipament functioneazd corect si cd prin utilizarea lui
se obtin rezultatele preconizate;

(’) Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de stabilire a Codului vamal al
Uniunii (O L 269, 10.10.2013, p. 1).
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(r) ,semnat” inseamnd inregistrarea persoanei care a intreprins o anumitd actiune sau reexaminare. Aceastd inregistrare
poate fi o initiald, o semnaturd manuscrisd completd, un sigiliu personal sau o semndturd electronicd avansatd, astfel
cum se defineste la articolul 3 punctul 11 din Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului (*);

(s) .lot”inseamnd o cantitate definitd de material de start, material de ambalare sau produs prelucrat intr-un singur proces
sau Intr-o singurd serie de procese, astfel incit se preconizeazi ci acesta va fi omogen;

(t) ,data expirdrii” inseamnd data inscriptionatd pe ambalajul unui produs medicinal veterinar, care desemneazd perioada
in care se preconizeazd ci respectivul produs medicinal veterinar se va incadra in specificatiile de valabilitate stabilite in
cazul in care este depozitat in conditii definite si dupa care nu trebuie utilizat;

(u) ,numdirul lotului” inseamnd o combinatie distinctd de numere sau litere care identificd in mod unic un lot.

CAPITOLUL II

MANAGEMENTUL CALITATII

Articolul 3

Dezvoltarea si mentinerea unui sistem de calitate
(1)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) dezvoltd si mentin un sistem de calitate.

(2)  Sistemul de calitate tine seama de dimensiunea, structura si complexitatea activitdtilor persoanelor mentionate si de
modificdrile previzute pentru activitdtile respective.

(3)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) se asigurd cd sunt alocate resurse corespunzitoare pentru toate
componentele sistemului de calitate, si anume personal competent si spatii, echipamente si mijloace adecvate si suficiente.

Articolul 4

Cerinte privind sistemul de calitate

(1)  Sistemul de calitate stabileste responsabilititile, procesele si principiile de management al riscurilor legate de calitate
in ceea ce priveste activitdtile persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2). Toate activitdtile de distributie angro sunt
definite in mod clar si analizate in mod sistematic. Toate etapele critice ale proceselor de distributie angro si toate
modificdrile semnificative sunt justificate si, daci este cazul, validate.

(2)  Sistemul de calitate trebuie sd cuprindd structura organizationald, procedurile, procesele si resursele, precum si
activitdtile necesare pentru a garanta ci produsul medicinal veterinar livrat isi pastreazi calitatea si integritatea si rimane in
interiorul lantului de aprovizionare legal in timpul depozitirii sau al transportului.

(3)  Sistemul de calitate are la bazd toatd documentatia aferentd. Eficacitatea acestuia este monitorizatd. Toate activitdtile
legate de sistemul de calitate sunt definite si documentate.

(4)  Se elaboreazd un manual de calitate sau o abordare echivalentd a documentatiei care include o descriere a oricdror
diferente in ceea ce priveste sistemul de calitate cu privire la manipularea produselor medicinale veterinare de diferite tipuri.

(5)  Seinstituie un sistem de control al schimbdrii, care include principiile de gestionare a riscurilor de calitate si care este
proportional si eficace.

(") Regulamentul (UE) nr. 910/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 iulie 2014 privind identificarea electronica si
serviciile de incredere pentru tranzactiile electronice pe piata internd si de abrogare a Directivei 1999/93/CE (JO L 257, 28.8.2014,
p-73).
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(6)  Sistemul de calitate asigurd indeplinirea urmatoarelor obligatii:

(a) procurarea, detinerea, furnizarea, transportul sau exportul de produse medicinale veterinare respecti cerintele bunelor
practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare previzute in prezentul regulament;

(b) responsabilitatile conducerii sunt specificate in mod clar;

(c) produsele medicinale veterinare sunt livrate destinatarilor corecti intr-o perioadi de timp adecvati;

(d) inregistrarile sunt ficute in timp real;

(e) abaterile sunt documentate si investigate;

(f) seiau mdsuri corective si preventive adecvate (,CAPA”), in conformitate cu principiile gestiondrii riscurilor de calitate;

(g) sunt evaluate modificirile care pot afecta depozitarea si distributia produselor medicinale veterinare.

Articolul 5

Managementul activititilor externalizate

Sistemul de calitate include controlul si revizuirea oricdror activitdti externalizate legate de distributia angro de produse
medicinale veterinare. Un astfel de control si revizuire cuprinde gestionarea riscurilor de calitate si include:

(a) evaluarea adecvirii si a competentei acceptantului contractului pentru desfisurarea activitdtii si verificarea statutului
din punctul de vedere al autorizarii, daci este necesar;

(b) definirea responsabilitdtilor si a proceselor de comunicare pentru activitatile legate de calitate ale pdrtilor implicate;

(c) monitorizarea si revizuirea periodici a performantei acceptantului contractului, precum si identificarea si realizarea, in
mod regulat, a imbundtitirilor necesare.

Articolul 6

Revizuire si monitorizare de citre conducere

(1)  Conducerea persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) stabileste si pune in aplicare o procedurd formald
pentru revizuirea periodicd a sistemului de calitate.

(2)  Revizuirea include urmdtoarele elemente:
(a) o mdsurare a gradului de realizare a obiectivelor sistemului de calitate;
(b) o evaluare a:

(i) indicatorilor de performanti care pot fi utilizati pentru monitorizarea eficacititii proceselor din cadrul sistemului
de calitate, precum reclamatiile, abaterile, CAPA, modificdrile aduse proceselor;

(ii) feedbackului privind activititile externalizate;

(ili) proceselor de autoevaluare, inclusiv evaludrile de risc si auditurile; si

(iv) a rezultatelor evaludrilor externe, precum inspectiile, constatarile si auditurile clientilor;
(c) noile reglementdri, orientdri si aspecte privind calitatea care pot avea un impact asupra sistemului calitatii;
(d) inovatiile care ar putea imbundtiti sistemul de calitate;

(e) schimbdrile din mediul de afaceri si schimbarea obiectivelor economice.

(3)  Rezultatul fiecdrei revizuiri a sistemului de calitate efectuate de conducere este documentat in timp util si comunicat
intern in mod eficace.
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Articolul 7

Management al riscurilor legate de calitate
(1)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) aplicd managementul riscurilor legate de calitate.

(2)  Managementul riscului legat de calitate garanteazd faptul ci evaluarea riscului la adresa calititii se bazeazd pe
cunoastere stiintificd, pe cunoasterea practicd a procesului i ¢, in fond, ea are legiturd cu protectia animalului sau a
grupului de animale tratate, de persoancle responsabile pentru animal si tratament, pentru consumatorul de produse
alimentare obtinute de la animalul respectiv si pentru mediu.

(3)  Nivelul de detaliere si de documentare a procesului de gestionare a riscurilor legate de calitate este proportional cu
nivelul de risc la adresa calitatii.

CAPITOLUL 1II

CERINTE PRIVIND PERSONALUL

Articolul 8

Obligatiile persoanelor responsabile pentru distributia angro

(1)  Persoanele responsabile pentru distributia angro mentionate la articolul 101 alineatul (3) din Regulamentul (UE)
2019/6 (,persoanele responsabile”) asigurd respectarea bunelor practici de distributie pentru produsele medicinale
veterinare. In plus fatd de cerinta prevdzutd la articolul 100 alineatul (2) litera (a) din regulamentul respectiv, persoanele
responsabile au competenta si experienta corespunzitoare, precum si cunostinte si formare in ceea ce priveste respectarea
bunelor practici de distributie a produselor medicinale veterinare.

(2)  Persoanele responsabile rdspund personal de indeplinirea obligatiilor care le revin si pot fi contactate in orice
moment.

(3)  Persoanele responsabile isi pot delega sarcinile, dar nu si responsabilititile care le revin.

(49 In cazul in care persoanele responsabile nu sunt disponibile, persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2)
desemneazd o persoand care si le inlocuiascd pentru perioada de timp necesard pentru a asigura continuitatea activitatii.

(5)  Fisa postului persoanei responsabile in format scris defineste autoritatea acesteia de a lua decizii legate de responsabi-
litdtile sale. Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) acordd persoanelor responsabile autoritatea, resursele si
responsabilitatea definite necesare pentru indeplinirea indatoririlor lor.

(6)  Persoanele responsabile isi indeplinesc sarcinile astfel incat s se asigure cd persoanele relevante mentionate la
articolul 1 alineatul (2) pot demonstra conformitatea cu bunele practici de distributie a produselor medicinale veterinare si
cd sunt indeplinite obligatiile mentionate la articolul 101 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6.

(7)  Obligatiile persoanelor responsabile includ urmdtoarele:

(a) sd se asigure cd se implementeazd si se mentine un sistem de calitate;

(b) sd se concentreze asupra gestiondrii activitdtilor autorizate si asupra acuratetei si calitdtii inregistrarilor;

(c) sd asigure implementarea si mentinerea unor programe de formare initiald si continug;

(d) sd coordoneze si s efectueze cu promptitudine operatiunile de retragere a produselor medicinale veterinare;

(e) sd asigure tratarea eficientd a reclamatiilor pertinente ale clientilor;
(f) sd se asigure cd furnizorii si clientii sunt aprobati;
(g) sd aprobe activitdtile subcontractate care pot avea un impact asupra bunelor practici de distributie a produselor

medicinale veterinare;
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(h) sd se asigure c se efectueazd autoinspectii la intervale regulate corespunzitoare, dupd un program prestabilit, si ca se
iau mdsurile CAPA necesare;

(i) sdtind o evidentd corespunzitoare a sarcinilor delegate;
() i ia decizii cu privire la destinatia finald a produselor medicinale veterinare returnate, respinse, retrase sau falsificate;
(k) sd aprobe reintroducerile in stocurile comercializabile;

() sd asigure respectarea tuturor cerintelor suplimentare impuse de legislatia nationald pentru anumite produse
medicinale veterinare;

(m) sd documenteze abaterile si sd ia decizii privind CAPA pentru a corecta abaterile si pentru a evita repetarea acestora si
monitorizarea eficacititii CAPA respective.

Articolul 9

Alte categorii de personal

(1)  In toate etapele de distributie angro a produselor medicinale veterinare, este implicat personal competent suficient.
Numdrul respectiv este proportional cu volumul i sfera activititilor.

(2)  Structura organizationald a persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) este redatd intr-o organigrami. in
organigrama respectivd sunt indicate in mod clar rolurile, responsabilitatile si relatiile dintre toti membrii personalului.
Fiecare membru al personalului intelege propriul rol si propriile responsabilititi.

(3)  Rolul si responsabilititile fiecdrui angajat care detine o functie-cheie sunt specificate, in scris, in fisa postului,
impreund cu dispozitiile privind asigurarea suplinirii.

Articolul 10

Formarea personalului

(1)  Toti membrii personalului implicati in activititile de distributie angro sunt formati cu privire la cerintele bunelor
practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare. In plus, personalul are competenta si experienta
corespunzitoare inainte de a-si incepe sarcinile.

(2)  Personalul beneficiazd de formare initiald si de formare continud adecvate rolului lor, pe baza unor proceduri si in
conformitate cu un program de formare scris. Persoanele responsabile isi mentin competenta in ceea ce priveste bunele
practici de distributie a produselor medicinale veterinare prin formare periodica.

(3)  Formarea include identificarea si prevenirea patrunderii produselor medicinale veterinare falsificate in lantul de
aprovizionare.

(4)  Personalul care se ocupd de produsele medicinale veterinare care necesitd conditii de manipulare mai stricte, cum ar
fi produsele periculoase, produsele care prezintd riscuri speciale de abuz, inclusiv substantele narcotice si psihotrope si
produsele sensibile la temperaturd, beneficiazd de formare specifica.

(5)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) pastreazd o evidentd a tuturor cursurilor de formare si evalueazi si
documenteazi periodic eficacitatea acestora.
Articolul 11
Igiena

Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) stabilesc proceduri adecvate privind igiena personalului, inclusiv sinitatea
personald si imbrdcdmintea corespunzitoare, relevante pentru activititile desfdsurate. Personalul respectd aceste proceduri.
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CAPITOLUL IV

SPATII SI ECHIPAMENTE

Articolul 12
Spatii

(1)  Spatiile sunt concepute sau adaptate astfel incat sd se asigure mentinerea conditiilor necesare de depozitare. Ele vor fi
suficient de sigure, vor avea o structurd solidd si o capacitate suficientd pentru a permite depozitarea si manipularea
produselor medicinale veterinare in conditii de siguranti. Zonele de depozitare sunt iluminate corespunzitor pentru a
permite desfdsurarea corectd a tuturor operatiunilor in conditii de sigurantd. Produsele medicinale veterinare se
depoziteazd la intervale corespunzitoare pentru a permite curitarea si inspectia. Paletii sunt pdstrati intr-o stare buni de
curdtenie si de functionare.

(2)  Daci spatiile nu sunt exploatate direct de citre persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2), va exista un
contract in acest sens. Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) pot utiliza spatiile contractate numai daci acestea
fac obiectul unei autorizatii separate de distributie angro.

(3)  Produsele medicinale veterinare sunt depozitate in zone separate, marcate in mod clar, iar accesul la acestea trebuie
limitat la personalul autorizat.

(4)  Orice sistem care inlocuieste separarea fizicd, precum separarea electronicd pe baza unui sistem computerizat, va
prezenta un grad de securitate echivalent si va fi validat corespunzitor.

(5)  Produsele medicinale veterinare in asteptarea unei decizii privind eliminarea lor sau cele care au fost eliminate din
stocul comercializabil trebuie separate fie fizic, fie prin intermediul unui sistem electronic echivalent, daci este disponibil,
inclusiv produsele medicinale veterinare returnate.

(6)  Produsele medicinale veterinare care provin dintr-o tard tertd si care nu sunt destinate pietei Uniunii sunt separate
fizic si electronic, dacd este disponibil un sistem electronic.

(7)  Orice produs medicinal veterinar expirat, orice produs medicinal veterinar rechemat si orice produs medicinal
veterinar respins este separat imediat fizic si depozitat intr-o zond dedicatd, departe de toate celelalte produse medicinale
veterinare. In zonele respective se aplicd un grad de securitate adecvat pentru a asigura ci aceste produse riman separate
de stocul comercializabil. Zonele respective sunt clar identificate.

(8)  Spatiile sunt proiectate sau adaptate pentru a se asigura cd produsele medicinale veterinare care fac obiectul unor
mdsuri specifice de depozitare si manipulare, cum ar fi narcoticele si substantele psihotrope, sunt depozitate in
conformitate cu instructiunile scrise si fac obiectul unor misuri de securitate adecvate.

(9)  Se prevdd una sau mai multe zone dedicate si se aplicd masuri adecvate de sigurantd si securitate pentru depozitarea
produselor medicinale veterinare periculoase, precum si a produselor medicinale veterinare care prezintd riscuri speciale de
incendiu sau explozie in materie de sigurantd, cum ar fi gazele medicinale, combustibilii, lichidele si solidele inflamabile.

(10)  Zonele de receptie si expeditie asigurd protectia produselor medicinale veterinare impotriva intemperiilor. Este
necesard o separare corespunzitoare intre zonele de receptie si expeditie si cele de depozitare. Vor exista proceduri pentru
mentinerea controlului asupra marfurilor care intrd si a celor care ies. Pentru examinarea livrarilor primite, se prevdd zone
de receptie echipate corespunzitor.

(11)  Se previne accesul neautorizat la toate zonele din spatiile autorizate cu ajutorul dispozitivelor corespunzitoare,
precum un sistem de alarmid monitorizat de detectie a intruziunilor si controlul adecvat al accesului. Vizitatorii sunt
insotiti in permanenta.

(12)  Spatiile si instalatiile de depozitare sunt curate si fird deseuri sau praf. Vor exista programe si instructiuni de
curdtenie, precum si evidente in acest sens. Este necesar si se aleagd echipamente si produse de curitare adecvate, care sunt
utilizate astfel incat sd nu constituie o sursd de contaminare.

(13)  Spatiile vor fi curate, uscate si cu temperaturd mentinuti intre limite acceptabile.
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(14)  Vor exista proceduri adecvate pentru curdtarea oricdrei scurgeri, pentru a se asigura eliminarea completd a oricdrui
risc de contaminare.

(15)  Vehiculele sunt curitate periodic. Echipamentele alese si utilizate pentru curdtarea vehiculelor nu vor constitui o
sursd de contaminare.

(16)  Spatiile sunt proiectate si echipate astfel incat si asigure protectie impotriva patrunderii insectelor, a rozdtoarelor
sau a altor animale. Existd un program detaliat de combatere a ddundtorilor.

(17)  Toaletele, incdperile de odihnd si bufetele de incintd pentru angajati sunt separate corespunzitor de zonele de
depozitare. In zonele de depozitare, este interzisd prezenta alimentelor, a bauturilor, a articolelor pentru fumdtori si a
medicamentelor de uz personal.

Articolul 13

Controlul temperaturii si al conditiilor ambientale

(1)  Vor exista echipamente si proceduri adecvate pentru a controla conditiile ambientale in zonele de depozitare a
produselor medicinale veterinare. Parametrii care trebuie avuti in vedere sunt temperatura, nivelul de iluminare, umiditatea
si gradul de curdtenie in spatiile respective.

(2)  Inainte de utilizarea spatiilor de depozitare, se intocmeste o hartd initiald a temperaturilor pentru aceste spatii, in
conditii reprezentative. Echipamentele de monitorizare a temperaturii sunt amplasate conform acestei hirti a
temperaturilor, astfel incat dispozitivele de monitorizare sd se afle in zonele in care se inregistreazd valorile extreme ale
fluctuatiilor. Exercitiul de intocmire a hartii temperaturilor este repetat in functie de rezultatele unei evaludri de risc sau ori
de cate ori se aduc modificiri incintei ori echipamentelor pentru controlul temperaturii. Pentru spatiile mici, de cativa metri
pdtrati, aflate la temperatura camerei, se efectueazd o evaluare a eventualelor riscuri, de exemplu, radiatoarele, iar
dispozitivele de monitorizare a temperaturii sunt amplasate corespunzitor.

Articolul 14

Echipamente

(1)  Toate echipamentele cu impact asupra depozitdrii si a distributiei produselor medicinale veterinare sunt concepute,
amplasate si intretinute la un standard adecvat scopului lor. Pentru echipamentele esentiale, vitale pentru buna desfisurare
a operatiunilor, se efectueazi activititi de intretinere planificate.

(2)  Echipamentele utilizate pentru controlul sau monitorizarea conditiilor ambientale din zonele in care sunt depozitate
produsele medicinale veterinare sunt calibrate la anumite intervale de timp pe baza unei evaludri privind riscul si
fiabilitatea.

(3)  Se asigurd trasabilitatea calibririi echipamentelor conform unui standard metrologic national sau international. Se
instaleazd sisteme corespunzdtoare de alarma care sd emitd avertizdri la iesirea din limitele prestabilite ale conditiilor de
depozitare. Sunt setate limite adecvate de alarmd, iar alarmele sunt testate periodic pentru a asigura functionarea
corespunzitoare a acestora.

(4)  Lucrdrile de reparatii, intretinere si calibrare a echipamentelor sunt efectuate astfel incat integritatea produselor
medicinale veterinare si nu fie compromisa.

(5)  Vehiculele si echipamentele defecte nu se utilizeaza si sunt etichetate ca atare sau scoase din functiune.

(6)  Echipamentele care nu sunt relevante pentru activititile angro nu se depoziteazd in zona in care sunt depozitate
produsele medicinale veterinare.

(7)  Trebuie tinutd o evidentd a activitdtilor de reparare, intretinere si calibrare pentru echipamentele esentiale, cum ar fi
depozitele frigorifice, sistemele monitorizate de alarmd impotriva efractiei si sistemele de control acces, frigiderele,
termohigrometrele sau alte dispozitive de inregistrare a temperaturii si umiditdtii, instalaiile de vehiculare a aerului si orice
echipament utilizat in legiturd cu lantul de aprovizionare in aval, iar rezultatele se consemneaza.
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Articolul 15

Sisteme computerizate

(1)  TInainte de punerea in functiune a unui sistem computerizat, se demonstreaza, prin studii adecvate de validare sau
verificare, cd sistemul este capabil sd obtind rezultatele dorite cu precizie, in mod consecvent si reproductibil.

(2)  Trebuie si existe o descriere detaliatd in scris a sistemului computerizat, inclusiv scheme, daci este cazul. Descrierea
respectivd se actualizeazd permanent. Documentul descrie principiile, obiectivele, masurile de securitate, limitele sistemului
si principalele sale caracteristici, modul in care se utilizeaza sistemul i modul in care el interactioneazi cu alte sisteme.

(3)  Introducerea sau modificarea datelor in sistemul computerizat se efectueazd numai de citre persoane autorizate in
acest sens.

(4)  Datele sunt securizate prin mijloace fizice sau electronice si protejate impotriva modificdrilor accidentale sau
neautorizate. Accesibilitatea datelor stocate este verificatd periodic. Datele sunt salvate sub forma de copii de rezervi la
intervale regulate. Datele de rezerva se pdstreazd intr-o locatie separatd si sigurd pentru o perioada de cel putin cinci ani
sau pentru perioada previzutd in legislatia nationald aplicabild, dacd perioada respectivd depiseste cinci ani.

(5)  Sunt definite procedurile de urmat in caz de pand sau avarie a sistemului. Trebuie s existe, de asemenea, sisteme
pentru restaurarea datelor.

Articolul 16

Calificare si validare

(1)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) identifici calificirile pentru echipamentele esentiale si/sau validarile
pentru procesele esentiale de care au nevoie pentru a garanta instalarea si functionarea corectd a acestora. Domeniul de
aplicare si limitele acestor activitdti de calificare si validare (depozitare, procese de ridicare si ambalare) sunt stabilite
utilizand abordarea pe bazi de evaluare documentatd a riscurilor.

(2)  Echipamentele si procesele fac obiectul unei calificdri sau, respectiv, al unei validdri inainte de a incepe utilizarea lor
si dupd orice modificiri semnificative, de exemplu reparatii sau intretinere.

(3)  Se intocmesc rapoarte de calificare si de validare care si sintetizeze rezultatele obtinute si si contind observatii
privind abaterile constatate. Atunci cand este necesar, se aplicd principiile CAPA. Se intocmeste o dovadd satisficitoare a
validdrii si acceptdrii unui proces sau a unui echipament, aprobatd de personalul cu atributii in acest sens.

CAPITOLULV

DOCUMENTATIE, PROCEDURI SI TINEREA EVIDENTELOR

Articolul 17
Cerinte privind documentatia

(1)  Documentatia indeplineste urmitoarele cerinte:
(a) este disponibild si usor de accesat;

(b) este suficient de cuprinzitoare in ceea ce priveste domeniul de activitate al persoanelor mentionate la articolul 1
alineatul (2);

(c) este intocmitd intr-o limba inteleasa de personal;
(d) este redactatd clar, intr-un limbaj lipsit de ambiguitate.
(2)  Documentatia este aprobati, semnatd si datatd de citre persoanele autorizate responsabile, dupd caz. Nu se

recomandd ca documentatia sa fie scrisd de mand, cu exceptia cazului in care inregistrarile scrise de mand sunt justificate
din motive practice. In acest caz, se prevede spatiu suficient pentru addugarea unor mentiuni scrise de mana.
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(3)  Atunci cand sunt identificate erori in documentatie, ele sunt corectate fard intarziere, cu o trasabilitate clard a
persoanei care le-a corectat si a momentului in care au fost corectate.

(4)  Orice modificare adusd documentatiei se semneazd si se dateazd. Modificarea nu impiedicd citirea informatiilor
initiale. Daci este cazul, se consemneazd motivul modificarii.

(5)  Documentele se pastreazd timp de cel putin cinci ani sau pentru perioada previzuti in legislatia nationald aplicabild,
in cazul in care perioada respectivd depdseste cinci ani. Datele cu caracter personal sunt sterse sau li se conferd un caracter
anonim indatd ce nu mai este necesard pastrarea lor in scopul activitdtilor de distributie.

(6)  Fiecare angajat are acces la intreaga documentatie necesard pentru sarcinile pe care le indeplineste.

(7)  Relatiile si masurile de control pentru documentele originale si copiile oficiale, gestionarea datelor si evidente trebuie
sd fie stabilite pentru toate sistemele electronice, hibride si pe suport de hartie.

Articolul 18

Proceduri

(1)  Procedurile descriu activitdtile de distributie angro care afecteazd calitatea produselor medicinale veterinare. Aceste
activitati includ:

(a) receptia si verificarea livrarilor; controlul furnizorilor si al clientilor;

=

) depozitare;

¢) curdtarea si intretinerea spatiilor si a echipamentelor, inclusiv combaterea ddunitorilor;

&

verificarea i inregistrarea conditiilor de depozitare;

protectia produselor medicinale veterinare in timpul transportului;

(¢}
-

=

securitatea stocurilor la fata locului si a transporturilor in tranzit;

©

retragerea din stocul comercializabil;

=

manipularea produselor medicinale veterinare returnate;

planuri de rechemare;

= = e

calificare si validare;

f=y)

(k) proceduri si masuri pentru eliminarea produselor medicinale veterinare inutilizabile;
() proceduri de investigare si solutionare a plangerilor;

m) proceduri de identificare a produselor medicinale veterinare suspectate de falsificare.

(2)  Procedurile sunt aprobate, semnate si datate de citre persoanele responsabile.

(3)  Seutilizeaza proceduri valabile si aprobate. Documentele vor fi clare si suficient de detaliate. Se precizeazd titlul, natura
si scopul documentelor. Documentele sunt revizuite in mod regulat si pdstrate la zi. Este necesard o gestiune a versiunilor in
cazul procedurilor. Este necesar sd existe un sistem prin care sd se prevind utilizarea accidentald a versiunii anterioare dup

revizuirea unui document. Procedurile depdsite sau care au fost inlocuite cu versiuni noi sunt eliminate din statiile de lucru si
arhivate.

Articolul 19
Evidente

(1)  Se pistreazd o evidentd pentru orice tranzactie cu produse medicinale veterinare primite sau furnizate sub forma
facturilor de vanzare/cumpdrare, a borderourilor de livrare sau in format electronic.

(2)  Inplus fatd de evidentele detaliate mentionate la articolul 101 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2019/6, evidentele
includ orice cerinte suplimentare previzute de legislatia nationald, dupd caz.

(3)  Datele sunt inscrise in evidente la momentul efectudrii fiecdrei operatiuni. Dacd sunt scrise de mnd, ele trebuie si fie
scrise de mand in mod clar, lizibil si permanent.
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CAPITOLUL VI

OPERATIUNI

Articolul 20
Cerinte privind operatiunile
(1)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) se asigur cd identitatea produsului medicinal veterinar nu se pierde

in timpul distributiei angro si utilizeazd toate mijloacele disponibile pentru a reduce la minimum riscul pdtrunderii
produselor medicinale veterinare falsificate in lantul legal de aprovizionare.

(2)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) se asiguri cd distributia angro a produselor medicinale veterinare se
efectueazd conform informatiilor inscrise pe ambalajul secundar.

(3)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) se asigurd cd toate produsele medicinale veterinare pe care le
distribuie in Uniune:

(a) fac obiectul unei autorizatii de comercializare acordate de o autoritate competenti sau de Comisie, dupd caz;

=

) fac obiectul unei inregistriri acordate de o autoritate competent3;

¢) beneficiazd de o derogare, acordatd de o autoritate competentd, de la cerintele pentru autorizatia de comercializare;

[N

(
(d) fac obiectul unei aprobdri pentru comertul paralel emisd de autoritatea competentd a statului membru de destinatie;

(e) fac obiectul unei permisiuni de utilizare in conformitate cu articolul 110 alineatele (2) si (3) din Regulamentul (UE)
2019/6 sau

(f) 1in cazul produselor care urmeaza si fie utilizate in temeiul articolului 112 alineatul (2), al articolului 113 alineatul (2)
sau al articolului 114 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6, importate de citre detindtorii unei autorizatii de
fabricatie eliberate in conformitate cu articolul 90 din regulamentul respectiv sau in conformitate cu procedurile
mentionate la articolul 106 alineatul (3) din regulamentul respectiv, dupa caz.

(4)  Toate operatiunile cheie ale persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) sunt descrise in detaliu in sistemul de
calitate in documentatia corespunzatoare.

Articolul 21

Verificarea eligibilititii si aprobarea furnizorilor

(1)  Dacd produsele medicinale veterinare sunt obtinute de la o persoand mentionatd la articolul 1 alineatul (2),
distribuitorul angro care le primeste verificd dacd furnizorul respectd bunele practici de distributie pentru produsele
medicinale veterinare previzute in prezentul regulament si dacd detine o autorizatie. Aceste informatii se obtin de la
autorititile nationale competente sau din baza de date a Uniunii privind fabricatia, importul si distributia angro
mentionati la articolul 91 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2019/6. Inainte de orice achizitie de produse medicinale
veterinare se efectueazd verificarea corespunzitoare a eligibilitdtii si aprobarea furnizorilor. Acest proces este controlat
printr-o procedurd, iar rezultatele sunt documentate si verificate periodic pe baza principiilor de gestionare a riscurilor
legate de calitate.

(2)  Atunci cind incheie un contract cu furnizori noi, persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) efectueaza asa-
numitele controale privind diligenta necesard pentru evaluarea gradului de adecvare, a competentei si a credibilititii
celeilalte parti. Controalele privind diligenta iau in considerare:

(a) reputatia sau credibilitatea furnizorului;
(b) ofertele de produse medicinale veterinare cu probabilitate ridicatd de a fi falsificate;

(c) oferte pentru cantititi mari de produse medicinale veterinare care sunt, de reguld, disponibile numai in cantitati
limitate;

(d) diversitatea neobisnuit de mare a produselor medicinale veterinare gestionate de furnizor;

(e) preturi anormal de scizute.
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Articolul 22
Verificarea eligibilititii si aprobarea clientilor

(1)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) efectueazd verificdri initiale si, dupi caz, periodice pentru a stabili dacd
clientii lor indeplinesc cerintele prevdzute la articolul 101 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2019/6. Acestea pot include
solicitarea de copii ale autorizatiilor unui client emise in conformitate cu legislatia nationald, verificarea statutului pe site-ul
autoritdtii competente si solicitarea de dovezi de calificare sau abilitare conform legislatiei nationale.

(2)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) monitorizeazd tranzactiile pe care le efectueazd si investigheaza orice
neregularitate a tiparului vanzarilor de narcotice, substante psihotrope sau alte substante periculoase. Tiparele neobisnuite ale
vanzirilor care pot indica deturndri sau abuzuri de produse medicinale veterinare sunt investigate si raportate autoritatilor
competente, dacd este necesar.

Articolul 23

Receptia produselor medicinale veterinare

(1)  Persoanele responsabile cu receptia produselor medicinale veterinare se asigurd cd livrarea este corectd, cd produsele
medicinale veterinare provin de la furnizori aprobati i cd acestea nu au fost deteriorate in timpul transportului.

(2)  Produsele medicinale veterinare care necesitd masuri speciale de depozitare sau de securitate au prioritate, iar dupd
efectuarea verificdrilor necesare, produsele respective sunt imediat transferate citre spatiile adecvate de depozitare.

(3)  Loturile de produse medicinale veterinare destinate pietei Uniunii sunt transferate in stocul comercializabil numai
dupi ce se obtine garantia, in conformitate cu procedurile, ci acestea sunt autorizate pentru vinzare. In ceea ce priveste
loturile care provin din alt stat membru, inainte ca acestea sd fie transferate in stocul comercializabil, este necesard
verificarea cu atentie, de citre personal instruit corespunzitor, a raportului de control previzut la articolul 97 alineatele (6)
si 9 din Regulamentul (UE) 2019/6, rezultatele testelor necesare, dupd caz, mentionate la articolul 97 alineatul (7) din
regulamentul respectiv sau a unei alte dovezi de introducere pe piata in cauzd emisd pe baza unui sistem echivalent.

Articolul 24

Depozitare

(1)  Produsele medicinale veterinare sunt depozitate separat de alte produse care ar putea si le altereze si sunt protejate
de efectele ddundtoare ale luminii, temperaturii, umiditdtii si ale altor factori externi. Se acordd o atentie deosebitd
produselor medicinale veterinare care necesitd conditii speciale de depozitare.

(2)  Recipientele de produse medicinale veterinare care sosesc sunt curdtate, daci este necesar, inainte de depozitare.
Nicio activitate desfasuratd asupra madrfurilor care sosesc nu va avea impact asupra calititii produselor medicinale
veterinare.

(3)  Operatiunile legate de depozitare se efectueazi astfel incit sd se asigure mentinerea unor conditii de depozitare
adecvate si un nivel corespunzator de securitate a stocurilor.

(4)  Rotatia stocurilor se face pe principiul ,primul care expird, primul care iese” (first expiry, first out). Exceptiile sunt
documentate.

(5)  Produsele medicinale veterinare sunt manipulate si depozitate astfel incit si se prevind scurgerile, spargerile,
contaminarea si amestecarea produselor. Produsele medicinale veterinare nu se depoziteazi direct pe sol, cu exceptia
cazului in care ambalajul este conceput pentru a permite o astfel de depozitare (cum este cazul anumitor produse, de
exemplu anumite butelii de gaze pentru uz medical).

(6)  Produsele medicinale veterinare care se apropie de data expirdrii sunt separate imediat de stocul comercializabil fizic
sau, in cazul in care este disponibil un sistem electronic echivalent, in format electronic.

(7)  Inventarele stocurilor se efectueazd periodic, tindnd seama de cerintele legislatiei nationale. Neregulile din stoc sunt
investigate si documentate.
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Articolul 25

Distrugerea produselor medicinale veterinare perimate

(1)  Produsele medicinale veterinare destinate distrugerii trebuie identificate corespunzdtor, tinute separat si manipulate
conform unei proceduri.

(2)  Distrugerea produselor medicinale veterinare se efectueazd in conformitate cu cerintele aplicabile pentru
manipularea, transportul si eliminarea acestui tip de produse.

(3)  Evidentele tuturor produselor medicinale veterinare distruse se pdstreazd pentru o perioadd definitd in sistemul de
calitate mentionat la articolul 3.

Articolul 26
Ridicare

Se efectueazd controale pentru a se asigura cd produsul medicinal veterinar ridicat este cel corect. Este necesar ca produsul
medicinal veterinar sd aibd o perioada de valabilitate rimasa corespunzitoare si si nu fi fost deteriorat in timpul depozitarii.

Articolul 27

Furnizare
(1)  Un document electronic sau fizic insoteste toate livririle si include, in plus fatd de informatiile mentionate la
articolul 101 alineatul (7) din Regulamentul (UE) 2019/6, un numdr unic care s permitd identificarea ordinului de livrare,

conditiile de transport i depozitare aplicabile si ceringele suplimentare specificate de legislatia nationald.

(2)  Se pistreazd evidente electronice sau fizice astfel incat sd se cunoascd locul in care se afld produsul medicinal
veterinar.

Articolul 28
Export

(1)  Atunci cAnd exportd produse medicinale veterinare pentru care nici o autoritate nationald competentd, nici Comisia,
dupi caz, nu au acordat o autorizatie de comercializare in conformitate cu capitolul IIl din Regulamentul (UE) 2019/6,
distribuitorii angro iau masurile corespunzitoare pentru a preveni intrarea respectivelor produse pe piata Uniunii.

(2)  In cazul in care persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) furnizeazi produse medicinale veterinare unor
persoane din tdri terte, acestea furnizeazd aceste produse numai persoanelor care sunt autorizate sau indreptdtite si
primeascd produse medicinale veterinare pentru distributie angro sau pentru a fi puse la dispozitia publicului in
conformitate cu dispozitiile legale si administrative aplicabile ale tarii tere in cauzi.

CAPITOLUL VII

PLANGERI, RETURNARI, PRODUSE MEDICINALE VETERINARE SUSPECTATE A FI FALSIFICATE SIPRODUSE
MEDICINALE VETERINARE RETRASE
Articolul 29
Plangeri

(1)  Plangerile sunt inregistrate impreund cu toate datele initiale. Se va face o distinctie intre plangerile referitoare la
calitatea unui produs medicinal veterinar si cele legate de distributia angro.
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In cazul unei plangeri referitoare la calitatea unui produs medicinal veterinar si la un potential defect, producitorul sau

detindtorul autorizatiei de comercializare sunt informati fira intarziere.

Orice plangere privind distributia produsului medicinal veterinar este analizatd atent pentru a identifica originea sau
motivul plangerii.

(2)  Se desemneazd o persoand care sd trateze plangerile si se alocd suficient personal pentru a sprijini persoana
respectiva.

(3)  Daci este necesar, sunt luate masuri subsecvente adecvate (inclusiv actiuni preventive si corective — CAPA) dupd
investigarea si evaluarea plangerii, inclusiv, dacd este necesar, notificarea autoritatilor nationale competente.

Articolul 30

Returnari

(1) Produsele medicinale veterinare returnate sunt tratate conform unei proceduri scrise, bazate pe riscuri, care si tind
cont de natura produsului medicinal veterinar, de orice conditii de depozitare speciale necesare si de timpul scurs de cand
medicamentul a fost furnizat. Returndrile sunt realizate in conformitate cu legislatia nationald si cu dispozitiile
contractuale convenite intre parti.

(2)  Produsele medicinale veterinare care au iesit de sub supravegherea persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2)
sunt reintroduse in stocurile comercializabile numai daci sunt indeplinite toate conditiile de mai jos:

(a) produsele medicinale veterinare se afld in interiorul ambalajului lor secundar nedeschis si nedeteriorat si sunt in stare
bung;

(b) produsele medicinale veterinare nu au expirat si nu au fost retrase;

(c) produsele medicinale veterinare returnate de la un client care nu detine o autorizatie de distributie angro sau de la
farmacii sau persoane autorizate s furnizeze produse medicinale veterinare populatiei in conformitate cu legislatia
nationald a statului membru in cauzd au fost returnate intr-un termen acceptabil definit, determinat prin utilizarea
principiilor de gestionare a riscurilor legate de calitate;

(d) produsele medicinale veterinare nu au fost returnate de citre proprietarul animalului farmaciei sau altor persoane
autorizate sd furnizeze produsele medicinale veterinare populatiei in conformitate cu legislatia nationald a statului
membru in cauzd, cu exceptia cazului in care o astfel de returnare este permisd de legislatia nationald a statului
membru respectiv;

(e) clientul demonstreazi cd produsele medicinale veterinare au fost transportate, depozitate si manipulate in conformitate
cu cerintele de depozitare specifice acestora;

(f) produsele medicinale veterinare au fost examinate si evaluate de o persoand cu un nivel suficient de calificare si
competentd, autorizatd in acest sens;

(g) persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) detin dovezi rezonabile care demonstreazd prin copii ale avizului de
expeditie original sau prin indicarea numdrului facturii, numarului lotului, datei expirdrii etc., conform legislatiei
nationale, cd produsul medicinal veterinar a fost furnizat clientului care returneazd produsul medicinal veterinar si nu
existd niciun motiv pentru a crede cd produsul a fost falsificat.

(3)  Pentru produsele medicinale veterinare care trebuie depozitate in conditii de temperaturd specifice, de exemplu
temperaturi joase, sunt reintroduse in stocurile comercializabile numai dacd existd documente care atestd cd produsul a
fost depozitat in conditiile de depozitare autorizate in perioadele mentionate la literele (a)-(f). In cazul in care s-a produs
orice deviere, trebuie efectuatd o evaluare a riscurilor, pe baza cireia s se demonstreze integritatea produsului medicinal
veterinar. Dovezile acoperd toate etapele urmdtoare:

(a) livrarea cdtre client;
(b) examinarea produsului medicinal veterinar;
(c) deschiderea ambalajului pentru transport;

(d) reintroducerea produsului medicinal veterinar in ambalaj;



L 272/62 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 30.7.2021

(e) colectarea si returnarea citre persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2);

(f) revenirea in frigiderul unitatii de distributie angro.

(4)  Produsele reintroduse in stocurile comercializabile sunt plasate astfel incat sistemul ,primul care expird, primul care
iese” (first expiry, first out) s functioneze in mod eficient.

(5)  Produsele medicinale veterinare furate care au fost recuperate nu sunt reintroduse in stocurile comercializabile si
vandute clientilor.

Articolul 31

Produse medicinale veterinare falsificate

(1) In plus fatd de notificarea mentionatd la articolul 101 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2019/6, distribuitorii
angro sisteazd imediat distribuirea oriciror produse medicinale veterinare pe care le identificd ca fiind falsificate sau
suspectate a fi falsificate §i actioneazi in conformitate cu instructiunile specificate de autorititile competente. Trebuie sd
existe o procedurd in acest scop. Incidentul este inregistrat impreund cu toate datele initiale si este investigat.

(2)  Orice produs medicinal veterinar suspectat de a fi falsificat gsit in lantul de aprovizionare este imediat izolat fizic
sau electronic, in cazul in care este disponibil un sistem electronic echivalent. Toate produsele medicinale veterinare
falsificate identificate in lantul de distributie trebuie s3 fie imediat izolate fizic si depozitate intr-un spatiu special, separate
de toate celelalte produse medicinale veterinare si etichetate corespunzitor. Este necesar ca toate activitatile relevante legate
de produsele respective si fie documentate si s se pastreze evidente.

Atrticolul 32
Retragerea produselor medicinale veterinare

(1)  Se instituie documentatie si proceduri pentru a se asigura trasabilitatea produselor medicinale veterinare primite si
distribuite in scopul retragerii oricdrui produs.

(2)  In cazul retragerii unui produs medicinal veterinar, persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) informeazi, cu
gradul de urgentd corespunzator si cu instructiuni clare si fiabile, toti clientii afectati cdrora le-a fost distribuit produsul.

(3)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) informeazi autoritatea nationald competenta relevantd cu privire la
toate produsele medicinale veterinare retrase. In cazul in care produsul medicinal veterinar este exportat, persoanele
mentionate la articolul 1 alineatul (2) informeazi clientii din tara tertd sau autorititile competente din tara tertd cu privire
la retragerea acestuia, in conformitate cu legislatia nationald.

(4)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) evalueazd periodic eficacitatea mdsurilor de retragere a produselor
medicinale veterinare pe baza principiilor de gestionare a riscurilor legate de calitate.

(5)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) se asigurd cd operatiunile de retragere pot fi initiate cu
promptitudine si in orice moment.

(6)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) urmeazi instructiunile unui mesaj de retragere, aprobat, daci este
necesar, de citre autoritdtile competente.

(7)  Orice operatiune de retragere este inregistratd in momentul desfisuririi sale. Evidentele sunt puse de indatd la
dispozitia autoritatilor competente.

(8)  Evidentele privind distributia sunt usor accesibile persoanelor responsabile pentru retragere si contin suficiente
informatii privind distribuitorii si clientii cdrora medicamentul le-a fost furnizat direct (cu adrese, numere de telefon si
mijloace de comunicare electronicd in timpul si in afara orelor de lucru, numerele loturilor, in conformitate cu legislatia
nationald si cantitatile livrate), inclusiv evidentele privind produsele medicinale veterinare exportate si esantioanele de
produse medicinale veterinare.

(9)  Derularea procesului de retragere se inregistreazd intr-un raport final care include reconcilierea dintre cantitdtile de
produs medicinal veterinar retras care au fost livrate si cele care au fost recuperate.
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CAPITOLUL VIII

ACTIVITATI EXTERNALIZATE

Articolul 33

Obligatiile beneficiarului contractului
(1)  Beneficiarul contractului este responsabil pentru activititile externalizate.

(2)  Beneficiarul contractului este responsabil pentru evaluarea competentei acceptantului contractului in vederea
realizdrii cu succes a activitdtii cerute, precum si pentru faptul de a garanta, prin intermediul contractului si al auditurilor,
respectarea principiilor bunelor practici de distributie pentru produsele medicinale veterinare. Beneficiarul contractului
efectueazd un audit al acceptantului contractului inainte de inceperea activititilor externalizate si monitorizeazd si
examineazd performanta acceptantului contractului. Frecventa auditurilor se defineste pe baza riscurilor, in functie de
natura activititilor externalizate. in cazul in care a avut loc o modificare a activititilor externalizate, beneficiarul
contractului aplicd evaluarea riscurilor ca parte a controlului schimbdrii pentru a stabili daci este necesard reauditarea.
Acceptantul contractului permite beneficiarului contractului sd auditeze activitatile externalizate.

(3)  Beneficiarul contractului furnizeazd acceptantului contractului toate informatiile necesare pentru a realiza
operatiunile care fac obiectul contractului, conform cerintelor specifice produsului medicinal veterinar si oriciror alte
cerinte relevante.

Articolul 34

Obligatiile acceptantului contractului

(1)  Acceptantul contractului detine echipamente, proceduri, cunostinte si o experientd adecvate, precum si personalul
competent pentru a realiza activitatea cerutd de beneficiarul contractului si, daci activitatea impune, trebuie s aibd si sediu.

(2)  Acceptantul contractului nu subcontracteazd unei parti terte nicio activitate care ii revine prin contract dect dupd
evaluarea §i aprobarea prealabild a acestor masuri de citre beneficiarul contractului, precum si dupa un audit al partii terte
efectuat de beneficiarul sau de acceptantul contractului. Acordurile intre acceptantul contractului si orice parte tertd
garanteazd faptul ci informatiile privind distributia angro sunt disponibile la fel ca intre beneficiarul si acceptantul
contractului initial.

(3)  Acceptantul contractului se abtine de la orice activitate care poate avea un impact negativ asupra calitdtii produselor
medicinale veterinare manipulate pentru beneficiarul contractului.

(4)  Acceptantul contractului transmite beneficiarului contractului orice informatii care pot influenta calitatea
produselor medicinale veterinare in conformitate cu cerintele contractului.

Capitolul IX

AUTOINSPECTII

Articolul 35

Program de autoinspectii

Se pune in aplicare un program de autoinspectii care s3 acopere toate aspectele privind bunele practici de distributie pentru
produsele medicinale veterinare si respectarea prezentului regulament si a procedurilor, conform unui calendar definit.
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Articolul 36
Efectuarea si inregistrarea autoinspectiilor
(1)  Autoinspectiile pot fi impdrtite in mai multe autoinspectii individuale cu o cuprindere limitatd.

(2)  Autoinspectiile sunt efectuate intr-un mod impartial si detaliat de citre membri competenti ai personalului,
desemnati in acest scop. Auditurile realizate de experti externi independenti nu pot fi utilizate pentru a inlocui
autoinspectiile.

(3)  Toate autoinspectiile sunt inregistrate. Rapoartele cuprind toate observatiile ficute in timpul inspectiei. O copie a
raportului este furnizatd conducerii si celorlalte persoane relevante.

(4)  In cazul observirii unor nereguli sau deficiente, se stabileste cauza acestora, iar actiunile corective si preventive
(CAPA) sunt documentate si monitorizate. Eficacitatea CAPA este revizuita.

CAPITOLUL X

TRANSPORT

Articolul 37

Cerinte privind transportul

(1)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) care furnizeaza produse medicinale veterinare sunt responsabile de
protejarea respectivelor produse medicinale veterinare impotriva deteriordrii, a contamindrii i a sustragerii, precum si de
asigurarea mentinerii conditiilor de temperaturd in limite acceptabile in timpul transportului si, ori de cate ori este posibil,
monitorizeaza aceste conditii.

(2)  In timpul transportului, conditiile de depozitare sau transport necesare pentru produsele medicinale veterinare sunt
mentinute in limitele definite, astfel cum au fost descrise de producitori si detindtorii autorizatiei de comercializare sau sunt
indicate pe ambalajul secundar.

(3)  Dacid in timpul transportului s-a produs o deviatie precum o variatie a temperaturii sau deteriorarea produsului
medicinal veterinar, aceasta este raportatd persoanelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) si beneficiarului produselor
medicinale veterinare afectate pentru ca acestia si evalueze impactul potential asupra calitdtii produselor medicinale
veterinare in cauzd. De asemenea, existd o procedurd pentru investigarea si tratarea variatiilor de temperatura.

(4)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) trebuie si se asigure cd vehiculele si echipamentul utilizate pentru a
distribui, a depozita si a manipula produsele medicinale veterinare sunt adecvate pentru utilizare si sunt echipate in mod
corespunzdtor pentru a preveni expunerea produselor medicinale veterinare la conditii care ar putea afecta calitatea lor si
integritatea ambalajului.

(5)  Vor exista proceduri pentru utilizarea si intretinerea tuturor vehiculelor si echipamentelor implicate in procesul de
distributie, inclusiv in ceea ce priveste curdtarea si masurile de siguranta.

(6)  Echipamentele alese si utilizate pentru curdtarea vehiculelor nu vor constitui o sursd de contaminare.

(7)  Se utilizeaza o evaluare a riscurilor privind itinerariile de livrare pentru a determina punctele in care este necesar
controlul temperaturii. Echipamentele utilizate pentru monitorizarea temperaturii in timpul transportului in interiorul
vehiculelor sau al recipientelor sunt intretinute si calibrate la intervale regulate determinate pe baza principiilor de
gestionare a riscurilor legate de calitate.

(8)  Vehiculele si echipamentele dedicate sunt utilizate, atunci cand este posibil, atit la manipularea produselor
medicinale veterinare, cit si a medicamentelor de uz uman. Atunci cand nu se utilizeaza vehicule si echipamente destinate
acestui scop, existd proceduri care sd garanteze ¢ nu va fi compromisi calitatea produselor medicinale veterinare.
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(9)  Livrarile se efectueazd la adresa indicata in avizul de expeditie, fiind incredintate destinatarului sau depuse la sediul
acestuia. Produsele medicinale veterinare nu se lasd niciodati la adrese alternative.

(10)  Pentru livrarile de urgentd in afara programului normal de lucru, existd persoane desemnate si sunt disponibile
proceduri.

(11)  Atunci cand transportul este efectuat de un terf, contractul in vigoare trebuie si cuprindd cerintele de la
articolele 33 si 34 si sd stipuleze clar obligatiile partii terte de a asigura respectarea bunelor practici de distributie pentru
produsele medicinale veterinare. Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) informeaza furnizorii de servicii de
transport cu privire la conditiile de transport relevante aplicabile transportului.

(12)  Daci itinerariul de transport include descdrcarea si reincircarea sau depozitarea in tranzit in cadrul unui nod de
transport, se asigurd igiena si securitatea oricdror infrastructuri de depozitare intermediare si se permite monitorizarea
temperaturii, dupi caz.

(13)  Se iau mdsuri pentru a reduce la minimum durata depozitirii temporare in asteptarea urmditoarei etape a
itinerariului de transport.

Articolul 38

Recipiente, ambalare si etichetare

(1)  Produsele medicinale veterinare sunt transportate in recipiente care si nu aibd niciun impact negativ asupra calitatii
lor si sd ofere o protectie adecvatd impotriva influentelor externe, inclusiv a contaminarii.

(2)  Alegerea recipientului si a ambalajului se bazeaza pe urmitoarele aspecte:

(a) cerintele privind depozitarea si transportul produselor medicinale veterinare;

(b) spatiul necesar pentru cantitatea respectivd de produse medicinale veterinare;

(c) formele farmaceutice, inclusiv premixurile medicamentate;

(d) temperaturile externe extreme anticipate;

(e) timpul maxim de transport estimat, incluzand depozitarea in tranzit la vama;

(f) statutul de calificare al ambalajului;

(g) statutul de validare al recipientelor de transport.

(3)  Recipientele poartd etichete care sd ofere suficiente informatii privind cerintele de manipulare si depozitare si

mdsurile de precautie pentru a garanta ci produsele medicinale veterinare sunt manipulate corect si in sigurantd in orice
moment. Recipientele vor permite identificarea continutului lor si sursa.

Articolul 39

Produse care necesiti conditii speciale

(1)  In legiturd cu livrdrile de produse medicinale veterinare care necesitd conditii speciale, precum narcoticele sau
substantele psihotrope, persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) mentin siguranta si securitatea lantului de
aprovizionare pentru produsele respective, in conformitate cu cerintele stabilite de statele membre vizate. Pentru livrarea
acestor produse, existd sisteme suplimentare de control. Existd un protocol pentru tratarea cazurilor de furt.

(2)  Produsele medicinale veterinare care contin materiale foarte active sunt transportate in recipiente si vehicule
destinate acestui scop si care sd garanteze siguranta si securitatea in conformitate cu masurile de siguranta aplicabile.
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(3)  Pentru produsele medicinale veterinare sensibile la temperaturd, se utilizeazd un echipament adecvat care face
obiectul calificdrii, de exemplu, ambalaje termice, recipiente sau vehicule cu temperaturd controlatd, pentru a garanta
mentinerea conditiilor corecte de transport intre producitor, distribuitorul angro si client, exceptind cazul in care s-a
demonstrat stabilitatea produsului in alte conditii de transport.

(4)  Daci sunt utilizate vehicule cu temperaturd controlatd, echipamentul de monitorizare a temperaturii utilizat in
timpul transportului trebuie intretinut si calibrat la intervale regulate. Se efectueazi o cartografiere a temperaturilor in
conditiile reprezentative, ludndu-se in considerare variatiile sezoniere.

(5)  In cazul in care clientii solicitd o justificare adecvatd si, in orice caz, in caz de incident, persoanele mentionate la
articolul 1 alineatul (2) furnizeaza clientilor informatii pentru a demonstra cd produsele medicinale veterinare au respectat
conditiile de depozitare sau de transport al temperaturii.

(6)  Daci se utilizeazd pungi de ricire in cutii izolate, este necesar ca acestea sd fie plasate astfel incat produsul medicinal
veterinar sd nu se afle in contact direct cu punga de ricire.

(7)  Personalul este instruit cu privire la procedurile de asamblare a cutiilor izolate, inclusiv in functie de anotimp,
precum si cu privire la reutilizarea pungilor de ricire.

(8)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) dispun de un sistem pentru controlul reutilizarii pungilor de ricire
pentru a garanta ci nu se utilizeaza din greseald pungi ricite incomplet. Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) se

asigurd cd existd o separare fizici adecvatd intre pungile de gheatd congelate si cele ricite.

(9)  Persoanele mentionate la articolul 1 alineatul (2) descriu procesul pentru livrarea produselor sensibile si controlul
variatiilor de temperaturd sezoniere in cadrul unei proceduri.

CAPITOLUL XI

DISPOZITII FINALE

Articolul 40

Intrarea in vigoare si aplicarea

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

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

Adoptat la Bruxelles, 29 iulie 2021.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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