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«veterinaro zalu laba izplatiSanas prakse»

< N
Q dala no kvalitates nodroSinasanas visa piegades kéde, kas
nodrosina, ka veterinaro zalu kvalitate tiek saglabata visos

piegades kedes posmos no to razotaja telpam Iidz personam™,

kuram 1zplatitajs vairumtirdznieciba ir tiesigs piegadat zales

*Regulas (ES) 2019/6 101. panta 2. punkts

» Citi vairumtirgotaji

» Aptiekas

» Veterinarmediciniskas prakses iestades
» Atlauju saimniecibas

> Arstnieciskas baribas razotaji

» lzglitibas un zinatnes iestades



Uz ko attiecas Labas izplatiSanas prakse

(1.panta 2.punkts)

%

\_

RAZOSANAS ATLAUJU TURETAJI, \

kas izplata tikai savas sarazotas zales
(Regulas 2019/6 88.pants)

VAIRUMTIRDZNIECIBAS
ATLAUJAS TURETAJI

ar1 tie, kas darbojas saskana ar 1pasiem
muitas reZzimiem, piemeram, brivajas
zonas vail muitas noliktavas

(Regulas 2019/6 99.pants)

7

Pienakums — KVALITATES SISTEMAS izstrade un uzturésana!

~
— <ﬁ'ff ﬁ>

VADIBA

]/




N

\Q g «kvalitates sistemay»

visu tadas sist€mas aspektu apkopojums, ar kuru tiek istenota
kvalitates politika un nodrosSinata kvalitates mérku sasniegSana



VADIBA

KVALITATES SISTEMA

2

Personals
(atbildiga
persona,

personals,

apmacibas,
higiéna)

Telpas un
aprikojums
(telpas,
aprikojums,

temperaturas un
vides kontrole,

IT, kvalifikacija
un validacija)

Dokumentacija,
proceduiras un
uzskaite

¥

Darbibas
(piegadataju
kvalifikacija,
Klientu
kvalifikacija,
zalu
sanemsana,
glabasana,
nederigo
precu
iznicinasana,
atlase,
piegade,
eksports)

¥

Sudzibas,
atpakalsutiSa
na, iesp&jami

viltotas
veterinaras

zales un
atsaukSana

2

Arpakalpojumu

sniedzéjiem
nodotas
darbibas
(pasutitajs,
1zpilditajs)

=

2

Paskontrole
(paskontroles
programma,
veikSana un
registracija)

¥

TransportéeSana
(prasibas,
konteineri,
iepakojums un
mark&jums,
vz, kam piemero
ipasSus
nosacijumus)

—



/

Nemts vera
uznémuma lielums,
struktara, darbibu

sarezgitiba un

paredz€tas izmainas

/\/\®

Izvei lciota k_Vallttﬁtes :f:ftlffltssl:mmtgﬁ: kompetents
rokasgramata person{]ls,

(ietver aprakstu par (+ kvalitates riska piemeérotas telpas,
jebkuram atskirtbam parvaldibas principi) aprikojums un

/\Valitate c 2 \/\W

Ietver_organizatori_sko Skaidri definé un Nosaka pienakumus,
struktiru, procediiras, sistematiski procesus un
Procesus, resursus un parskata visas kvalitates riska

_ darbibas kvalitﬁ.tes un vairumtirdzniecibas parvaldibas
integritates nodroSinaSanai darbibas principus

<

>

<
<




-
Iegade, turésana, piegade, transporteéSana vai eksports atbilst Saja regula noteiktajam
veterinaro zalu labas izplatiSanas prakses prasibam

U
Noteikti vadibas pienakumi
p
Piegade sanéméjam (pasiititajam, klientam) atbilstosa laikposma
.
Uzskaite katrai darbibai
o
Novirzes dokumente un izmekle
.
-

Tiek veikti korektivie un preventivie pasakumi (CAPA) saskana ar kvalitates riska
parvaldibas principiem

[zverte 1izmainas, kas ietekme uzglabasanu un izplatiSanu

Arpakalpojumu darbibu kontrole un parskatiSana




kvalitates sistemas
meérku izpildes
\ novertesana )

4 jauni noteikumi, )
vadlinijas un
kvalitates jautajumi,
kas var ietekmét

VADIBA

IZVEIDO
UN ISTENO

4 darbibas raditaju )
novertéjums
(lai uzraudzitu
kvalitates sistemas
\_ procesu efektivitati) )

4 )

jauninajumi, kas
varetu uzlabot

kvalitates sistemu

(atgriezeniskﬁs saites\

novertejums par

arpakalpojumu
sniedzgjiem

novertejums par
pasnovertesanas
procesiem

\_ nodotajam darbibam )

parmainas
uznéméjdarbibas vide

. un mérkos

arejais
novertejums

REZULTATUS DOKUMENTE UN AR TIEM IEPAZISTINA IEKSEJO DARBINIEKU LOKU

K\ kvalitates sisttmu




~
VADIBA
— — o
ISTENO

~ -
g Gan proaktivi, gan retrospektivi piemerots sistematisks process veterinaro zalu
kvalitates risku novertéSanai, kontrolei, pazinoSanai un parskatiSanai visa zalu aprites

4 )

Kwvalitates risks novertéts,
pamatojoties uz
ZINATNES ATZINAM un
Saja procesa guto
PIEREDZI

cikla

4 Kvalitates riska noverteSanas )
MERKIS - veterinaro zalu kvalitates
un integritates saglabasana
» Dzivnieks
> Patcrétajs

\> Vide .

4 )

Procesa detalizacijas un
dokument&Sanas pakape ir
proporcionala kvalitates
riska Itmenim

- J

~




Personals

"

Manam




\.

VADIBA

~\

Pieskir noteiktas pilnvaras,
resursus un atbildibu

Par vairumtirdzniecibu ATBILDIGA PERSONA

-

\_

zalu labas izplatiSanas

~

NodrosSina veterinaro

prakses ieveroSanu

-

pieredze

apmacibas)

Personigi atbildiga par
savu pienakumu 1zpildi

) e

AtbilstoSa kompetence un

(ir zinaSanas un apmekletas

\_

Var deleget savus
uzdevumus, bet ne savus
pienakumus

Iesp€jams sazinaties

jebkura laika




Par vairumtirdzniecibu ATBILDTGA PERSONA — PIENAKUMI (8.panta 7.punkts)

Izskata butiskas klienta studzibas

Apstiprina piegadatajus un klientus

NodroSina regularu paskontroli

(pec ieprieks noteiktas programmas, 1stenojot
nepiecieSamos CAPA pasakumus)

—

—

“Pienem lémumu par galigu atbrivosanos no atpakal |
atdotajam, noraiditajam, atsauktajam vai viltotajam

S prasibas, kas valstu tiesibu aktos noteiktas

o veterinarajam zalém o

—

NodroSina, lai tiktu ieverotas visas papildu

J
Nodrosina kvalitates sistemas ievieSanu un = _ o _ e
uzturesanu Kontrf)le apsflpflnato pgs_akumu un r.e{gl.stretas
— =t informacijas pareizibu un kvalitati
al 0 _ P =t _ v — "
Nodrosina sakotngjas un turpmakas macibu e .
- BASUIEIES s Koording un i1zpilda visu veterinaro zalu atsaukSanas
— = darbibas
e

- Apstiprina visas apakSuznéméjiem nodotas darbibas

—

(kas var ietekmét labu izplatiSanas praksi)

—

—

Registre visus delegétos uzdevumus

e

~ N

Apstiprina atpakal atdotu zalu ieklausanu pardoSanai

paredzetajos zalu krajumos

— e

Pes Bra N

Dokument€ novirzes un pienemt [emumu par CAPA

attieciba uz atseviSkam veterinaram zalém

“— —




P €I'S OHE_IIS (9.pants)

Pietiekams skaits
kompetentu un apmacitu
darbinieku

_/

Uzdevumi un atbildiba
noteikta rakstiskos darba
aprakstos kopa ar
pilnvaru delegesanas
kartibu

Katrs darbinieks saprot
savu uzdevumu un
atbildibu

@

( A

\UZDEVUMUS, PIENAKUMUS UN SAVSTARPEJAS ATTIECIBAS )

L STRUKTURSHEMA J

SKAIDRI NORADA VISU DARBINIEKU INDIVIDUALOS

-

\_

VISOS PROCESOS iecel ATBILDIGAS PERSONAS

un noriko pietickamu skaitu darbinieku atbalstam

~

J




Personala apmaciba qopms

Apmacibas (sakotn€jas un regularas) sanem VISS vairumtirdznieciba iesaistitais

PERSONALS, par

veterinaro zalu labas
izplatiSanas prakses
prasibam

(saistiba ar saviem darba
uzdevumiem)

viltotu veterinaro zalu
identificeSanu

(+ ka noverst to noklisanu
piegades ke&de)

zalém, kas rada 1pasu
launpratigas
izmantoSanas risku
(tostarp narkotiskas un
psihotropas vielas) un pret
temperaturas svarstibam
jutigam zalém (ipasi
apmacits personals)




Personala apmaciba o

( h

\_ )

p k. a

”b REGISTRE VISAS APMACIBAS

REGULARI NOVERTE UN DOKUMENTE TO
EFEKTIVITATI

\_




ngléﬂa (13.pants)

VADIBA

\. J

f ==

1zstrada procediras attieciba uz personala higiénu, tostarp personigo veselibu un
atbilstoSu apgerbu, atbilstigi veiktajam darbibam




Telpas un
aprikojums




Proceduras

Sadalitas zonas . cordaiba |zveidota
(sanemsana, alzsardzibal noskirSanas
TELPAS pirbauc, o pret sistema/
uzglabasana, ontaminaciju rocediira
(12.pants) nosiiti§ana, u.c.) (izSlakstiSanas) P
Visas zonas Bistamam IJLH Za.h;{_
skaidri zaleém 1pasas ¢ ?k.rvonls 4
identific€jamas zonas HOSHIESatia, ta
ir validéta
Atbilstosas, Darbinieku Nogkirtas Dickluve fikai
-dr.osas, : telpas nodalitas vietas ir lielnj\llla:/rf(:)tam
| P'e_t'ekan_“' (atpiitas, skaidri P _
ietilpigas, tiras, mazgasanas un markatas personalam
sausas ¢dinasanas)
Pielagotas zalu
uzglabasanas o UzglabaSanas ) .
f)grasibﬁm AtbilstoSa telpu zonds NE! Noversta Apmekletajus
(narko-psiho, temperatura partika, dzerieni, nesa.nkcmnéta pavada
nederigas, u.c.) smékesana, piekluve personals

personigas zales



Temperatiiras un vides kontrole qspem

Pieejams atbilstoSs aprikojums un procediras, lai parbauditu vidi,

kura tiek glabatas veterinaras zales
(nem vera vides faktorus — temperatura, mitrums, apgaismojums, tiriba)

» \eic sakotn€jo temperatiiras kartéSanu
» Noverte riskus, ja nepiecieSams, atkarto kartéSanu

» Temperatiiras uzraudzibas ierices izvieto vietas, kur iespg&jamas
krasas temperatiiras svarstibas

A\ KartéSana

~ -
g Dokumenteta parbaude, kas ar augstu parliecibas pakapi parada,
ka konkretais process atbildis ta ieprieks noteiktiem pienemsSanas kriterijiem™

*https://www.who.int/medicines/areas/quality _safety/quality _assurance/TS-mapping-storage-areas-final-sign-off-a.pdf



AperOJ ums (14.pants)

Veic bitiska
aprikojuma
regularas
planotas
apkopes un

Piemerots parbaudes

paredzetajam

nolukam L
Kalibrets

noteiktos
intervalos
atbilstosi riska
un ticamibas
novertéjumam

leviestas
atbilstoSas
bridinasanas
sistemas, par
uzglabasanas
apstaklu novirzem

Remontu, apkopi
un kalibréSanu
veic, neapdraudot
veterinaro zalu
integritati

Bojatu
neizmanto,
attiecigi marke
(tsk. transportlidzeklus)

Aprikojumu, kas
neattiecas uz
vairumtirdzniecibu,
neuzglaba veterinaro
zalu uzglabasanas
zona

\eic butiska
aprikojuma,
remonta, apkopes
un kalibréSanas

uzskaiti
(rezultatus saglaba)



Validétas un
parbauditas

Spej precizi,
konsekventi
un
reproducejami
nodroSinat
velamos
rezultatus

Datorizetas sistemas s.pants

Siki
aprakstitas
(var biit ar1

diagrammas)

levada datus
pilnvarotas
personas

Pasargatas
pret
nesankcionétu
piekluvi

Regulari
parbauda datu
pieejamibu

Datus
regulari duble

Dublétos
datus uzglaba
ne mazak ka
5 gadus

Izstradatas
procediiras
partraukumu
un traucéjumu
gadijumos

Izveidotas
datu
atjaunoSanas
sist€mas



KVallﬁkﬁCIJ d (16.pants) ValldE_ICIJ d (16.pants)

\ 7
\ 1/ > -
~ :
- dokumentéta programma, kas nodroSina augstu
darbiba, kura parbauda, vai aprikejums darbojas ticamibas pakapi, ka konkr&ts process, metode vai
pareizi un faktiski sniedz planotos rezultatus sistema konsekventi dos rezultatu, kas atbilst ieprieks
noteiktiem pienemsSanas kriterijiem
NOSAKA/NORADA
VADIBA
yelc pirms Sacatay Vaiadzibas Sagatavo
lietosanas >agatavo J druma apliecinajumu par
uzsékéapas un péc kZH}OJumlitS_»t g?erlflg?:)a apmierinou
butlSI'{am 211<p Opotfezu rzcs CAPpA rincipus validaciju un
parmainam omente Novirzes princp apstiprinasanu

(remonts, apkope)



Dokumentacija




DOkumentéCij d (17.pants)

N

S -~
Q rakstiskas procediiras, noradijumi, [igumi, registréta informacija un dati,

N
Viegli pieejama vai
1zglstama

J

4 A
Pietiekami visaptverosa
attieciba uz darbibas jomu

N J

4 Rakstita skaidra, )

neparprotama un
personalam saprotama
\_ valoda Y,

N
Neraksta ar roku

(iznemot pamatotu praktisku
iemeslu del)

N J
4 Kluadas, nekavejoties A
izlabo
(noradot kad un kas to
\_ VeICIs) Y,

(" Visas izmainas paraksta un b
daté, norada to iemeslu
(saglabajot sakotn&jo

\_ informaciju) Y,

kas sagatavoti papira vai elektroniska forma

Viegli pieejama darbiniekiem
(par uzdevumiem)

N

Uzglaba ne mazak ka 5 gadus

/

J

N

" Norada dokumentu originalu un R

oficialu kopiju saistibu un
kontroles pasakumus, ka ar1 datu
apstradi un uzskaiti

J
S

|

Apstiprina, paraksta un date attiecigi pilnvarotas personas




Proceduras as.pans
N/

~ : } : : 3 _ Y
~veicamo darbibu, veicamo piesardzibas pasakumu un tiesi vai netiesi
ar veterinaro zalu 1zplatiSanu saistito pasakumu dokumentets apraksts

—

/> Apstiprina, paraksta un daté atbildigas personas \

» Izmanto derigas un apstiprinatas procediras

» Dokumenti ir skaidri un pienacigi detaliz&ti, regulari parskatiti un
atjauninati

» Norada dokumenta nosaukumu, veidu un mérki

» Piemeéro redakcijas kontroli

» Aizstatas vai novecojusas procediiras dz&€S no darba stacijam un

\ 1evieto arhiva /




PrOcedﬁraS (18.pants)

apraksta vairumtirdzniecibas darbibas, kas ietekme€ veterinaro zalu kvalitati

N\ N\ ™\
legazu sanemsana un . T
piegazu sai, uzglabasana _ric_lba ar atPaFal._
parbaude L ) nosutitam veterinarajam
N N zalém
piegadataju un klientu uzglabasanas apstaklu \- )
kontrole parbaude un registréSana siidzibu izmeklgSanas |
§ J ey
/ un risinasanas
N - _
, _ telpu un aprikojuma roceduras
aizsardziba _ _Vp P L ~ P /
¢ o laika firiSana un uzturesana
ransportéSanas laika . y
P ) \_ (+ kaiteklu apkaroSana)

kvalifikacija un
validacija

( )

1znemsana no
pardoSanai paredz€tajiem
\ krajumiem y

4 : P )
uz vietas esoSo krajumu
un tranzita esoso

L stitijumu droSiba

atsaukSanas plani

C procediiras un R
pasakumi nelietojamu
veterinaro zalu
\ 1znicinaSanai )

procediras to
veterinaro zalu
identificeSanai, par
kuram ir aizdomas, ka
tas ir viltotas




U ZS ka | te (19. pants)

{Daﬁj uma datums

~N

Veterinaro zalu:

» Nosaukums, zalu forma un stiprums
» Serijas numurs

» Deriguma termins

~

)

p
Sanemtais/piegadatais daudzums,

iepakojuma lielums un skaits
.

Sanémeja/piegadataja vards/uznémuma
nosaukums, pastaviga/juridiska adrese

|

DV papildu prasibas ]

Regulas 2019/6 101. panta 7. punkts

\

-

\_

Par katru veterinaro zalu h

sanemsanas vai piegades darfjumu
saglabats pirkSanas vai pardosanas
rekins )

(

\

Veic attiecigo darbibu izpildes bridi

g J
4 )
Ja rakstiski - skaidra, salasama un
neizdzeSama rokraksta
g J




Prasibas
attieciba uz

darbibam k‘ ’).



VADIBA pamatdarbibas
L pilniba apraksta
| | atbilstosa
NODROSINA kvalitates sistemas
f b dokumentacija
IDENTITATES SAGLABASANA VAIRUMTIRDZNIECIBAS LAIKA
" J
4 I
SAMAZINATS RISKS LEGALAS PIEGADES KEDE NONAKT VILTOTAM
VETERINARAJAM ZALEM
- J
4 I
[ZPLATISANA SASKANA AR INFORMACIIU UZ AREJA IEPAKOJUMA
- J

-

[

\_

UZ VISAM VETERINARAJAM ZALEM ATTIECAS

~

J

Tirdzniecibas atlauja }

N

Kompetentas iestades
registracija

KT pieskirts atbrivojums no prasibam
tirdzniecibas atlaujas sanemsanai

galamerka dalibvalsts KI izdots
apstiprinajums paralélai tirdzniecibai

«Kaskades princips»

[zmantoSanas atlauja
(imunologiskas zales,
1pasi gadijumi) /




Piegadataju atbilstibas parbaude un apstiprinasana

v
Klientu atbilstibas parbaude un apstiprinaSana
-
Veterinaro zalu sanemsana
v

D arbib a S L Uzglabasana

NovecojuSu veterinaro zalu iznicinaSana

YV
Atlase
V
Piegade
o

Eksports




Piegadataju atbilstibas parbaude un apstiprinasana (1.pants)

.

&

o

egadajas tikai no personam, kuras

1zpilda labas izplatiSanas prakses

prasibas un kam ir atlauja veikt

1zplatiSanu vairumtirdznieciba vai
kuram ir razoSanas atlauja attieciba

-

uz konkréto produktu j

N\

&

Atbilstosu parbaudi veic
pirms jebkadas piegades
(Ir parbaudes procediira)

>

J

-

Parbaudes rezultatus

&

N

dokumente

/

Sléedzot jaunu ligumu ar jaunu piegadataju, veic uzticamibas
parbaudes, lai noveértétu otras puses piemerotibu, kompetenci un

uzticamibu.

» Reputacija

» Piedavajuma viegli
viltojamas vai reti
pieejamas zales

» Pieejamo zalu parak
liela dazadiba

» Parak zemas cenas



apstiprinasana (22. pant)

Sanémeju (klientu) atbilstibas parbaude un

var pieprasit klientu
atlauju kopijas,
parbaudit statusu
kompetentas
iestades ttimekla
vietn€ un pieprasit
kvalifikacijas vai
pilnvaru
apliecinajumu

VADIBA

\_

= =,

Veic sakotng€jas un regularas
parbaudes vai ir atlauja/tiesibas
iegadaties zales

Uzrauga darjjumus un izmekle
jebkuru parkapumu narkotisku
vielu, psihotropu vielu vai citu
bistamu vielu pardoSanas prakse

AN

~

J




Veterinaro zalu sanemsana (apans

1enakosSais sutijums ir pareizs
Ievieto pardoSanai

Sanemot paredzeto zalu krajuma, ja

€ VZ sanemtas no apstiprinatiem saskana ar procediiru
parbauda piegadatajiem apstiprinats, ka zales
atlauts pardot

transporteéSanas laika nav bojatas

Prioritate - veterinaras zales, kuram nepiecieSama ipasa uzglabasana vai kuram
japiemeéro droSibas pasakumi™

*Piemeram, narkotiskas vai psihotropas zales, pret temperatiiru jutigas u.c. zales
Péc parbaudes nekavéjoties ievieto piemerotas uzglabasanas vietas



Uzglabﬁéana (24.pants)

Aizsarga pret aréju Athilstoti Zalu rotacijas  Kad tuvojas deriguma
d A faktoru nelabvéligu i princips termina beigas
Glaba atseviski no -edarbibu uzglabasanas y g S A
citiem produktiem apstakli, pienaciga ~ vISpirms zales, ar  nekavejoties noskir
(gaisma, temperatura, drosiba 1sako derlguma
mitrums, u.c) terminu (fiziski vai elektroniski)
: };I(l)(vi_llsm_ Neuzglaba tiesi uz \eic regularu Inventarizacija
1sza ._S.lsri‘l?aso ~ gridas krajuma konstatétas
konta(r)fl?ni‘tci"a o (Ja vien zalu iesainojums inventarizaciju neatbilstibas izmekle
. N . _
] nav piemerots Sadai un dokument@

sajaukSanas uzglabasanai)



Nederigu veterinaro zalu 1znicinasana s pans)

1znicina zales un
glaba uzskaiti
saskana ar NA
par atkritumu

apsaimniekoSanu

plenacigl
identifice

rikojas saskana

glaba atseviski _
: ar proceduru



Atl aSG (26.pants)

leviesti kontroles Atlasitajam veterinarajam
pasakumi, kas nodroSina, zalém 1r atbilstoss
ka tiek atlasitas pareizas atlikuSais uzglabasanas

veterinaras zales laiks, un tas nav bojatas



R Plegéde (27.pants)

~
g visas darbibas, kas saistitas ar veterinaro zalu nodrosinasanu, pardoSanu vai ziedoSanu

ersonam?®, kuram izplatitajs vairumtirdznieciba ir tiesigs piegadat zales
2
*Regulas (ES) 2019/6 101. panta 2. punkta

Visam piegadem pievieno elektronisku vai fizisku dokumentu

darfjuma piegadatais sérijas  deriguma Vetefmaro sanémeja unikalais
datums daudzums numurs  termins zaly vards vai NUMUrs
(iepakojuma nosaukums \7namuma |
lielums un (zaluforma  pogaukums, (piem.,
skaits) un stiprums) adrese pavadz. nr.)

Regulas (ES) 2019/6 101. panta 7. punkts

Q®
b Uzskaites dokumentus glaba ta, lai butu zinama veterinaro zalu atrasanas vieta




E kS p O rtS (28.pants)

®

U

Zalem, kas razotas tikai eksportam (nav tirdzniecibas
atlauja ES), novers nonaksanu ES tirg

—

J

(

\

Piegada personam (tresajas valstis), kuras 1r pilnvarotas vai
tiesigas sanemt veterinaras zales 1zplatiSanai
varrumtirdznieciba vai piegadat tas iedzivotajiem

>

~/




Sudzibas,
atpakalsiitiSana,
iespéjami viltotas
veterinaras zales un
atsaukSana




SﬁdZTb dS (29.pants)

Registre visus
stidzibu faktus

NOSKIR sidzibas

par veterinaro zalu par veterinaro zalu

KVALITATI VAIRUMTIRDZNIECIBU
Nekavéjoties INFORME _
=% = . o . IZMEKLE
Alespejams zalu defektsc‘ razotaju vai tirdzniecibas . S
sudzibas 1zcelsmi vai iemeslu

atlaujas turétaju

. Ja nepieciesams ’

[ PAPILDU PASAKUMI (iesk. CAPA), inform&jot kompetento iestadi




Atp akaLSﬁtiéana (30.panta 1. un 2.punkts)

© O
AL A

(

Nosacijumi atpakal sanemto zalu novirziSanai pardoSanai
paredzetajos krajumos

~\

J

Zales ir laba
stavoklt un
levietotas
neatverta un
nebojata
sekundaraja
iesainojuma

N\

Nav beidzies
deriguma
termins un tas
nav atsauktas

AN

» Atpakal sanemtas no

aptiekam vai
veterinarmediciniskas
prakses iestadém
noteikta termina

Termins$ noteikts,
izmantojot kvalitates
riska parvaldibas
principus

&
A\

Saneémejs ir
pieradijis, ka
transportgjot,
uzglabajot un

rikojoties ieverotas

zalu 1pasas

uzglabasSanas
prasibas

o
AN

Parbaudijusi un
novertejusi
pienacigi
apmacita un
kompetenta
persona, kas ir
pilnvarota to
darTt

Ir pieradijumi, ka
veterinaras zales ir
bijusas piegadatas
sanémeéjam, kas tas
atdevis atpakal un
nav iemesla
uzskatit, ka
veterinaras zales ir
viltotas




SVARIGI!

NEDRIKST novirzit pardoSanai paredzeétajos krajumos }

é N

zales, kas sanemtas atpakal no dzivnieka 1pasnieka

»
»

zales, kas atgiitas pec nozagsSanas

~\

Zales, kas nosiititas atpakal pardoSanai paredz€to zalu krajuma, izvieto ta, lai
darbotos zalu rotacijas princips - vispirms zales, ar 1sako deriguma terminu

J




AtpakaLSﬁtiéana (30.panta 3.punkts)

-

&

Ipasos temperatiras apstaklos uzglabajamas zales icklauj pardoSanai
paredz&tu zalu krajuma, ja ir pieradijumi, ka attiecigas zales vISOS pOSmMOS ir
uzglabatas atbilstigi apstiprinatajiem uzglabaSanas nosacijumiem

N~

Atkapju gadijumos veic riska novertéjumu un parliecinas par veterinaro zalu
droSumu

VVVYVYY

A\

Piegade \
Parbaude

Iepakojuma atvérSana
IevietoSana atpakal
iepakojuma

PienemsSana un

atdoSana

IevietoSana atpakal

ledusskapi /




Viltotas veterinaras zales @ipants

~ -
Q Jebkuras veterinaras zales, kuram viltoti atveidots kads no turpmak minétajiem elementiem:
1. wveterinaro zalu identitate, tostarp to iesainojums un mark&jums, nosaukums vai sastavs
attieciba uz jebkuru no sastavdalam, ar1 paligvielam, un So sastavdalu iedarbibas stiprumu
2. veterinaro zalu avots, ar1 raZzotajs, razotajvalsts, izcelsmes valsts vai tirdzniecibas atlaujas
turetajs

3. to vesture, ar1 ieraksti un dokumenti saistiba ar izmantotajiem izplatiSanas kanaliem



Aizdomas par viltotam veterinaram zalém g pans)

-

\_

) \:>[ Informe tirdzniecibas atlaujas turétaju ]

Aizdomas par ) L - N
viltotam zalém Partrauc izplatit Informé o _
Rikojas saskana

N

L 1iestadi (PVD) ) y

y Y kompetento ar PVD noradém

-

\_

Incidentu dokumente -
noradot visus sakotn€jos

\ [ A Nekav&joties NOSKIR fiziski vai elektroniski

D

un izmekleSana Zales nav viltotas Identifice viltotas zales
konstatetos faktus

Visas veiktas darbibas ( - =1 N ( sioties fiziski noski R
8 Novirza zales atpakal Nekavejoties fiziski noskir,
dokumente pardosanai paredzéeto zalu uzglaba atseviski Ipasa vieta
/ krajuma un attiecigi marke
. J O\ J




Viltotas veterinaras zales @ipants

Identifice
viltotas zales

D)

4 )

Partrauc 1zplatit

Informe
tirdzniecibas
atlaujas turétaju )

. J

Informe
kompetento

iestadi (PVD) )

Rikojas saskana
ar PVD noradém

~\

J

~Z

Nekavejoties fiziski noskir,
uzglaba atseviSki 1pasa vieta un attiecigi marke




AtS aU.kéana (32.pants)

4 )
VADIBA
. J
4 ~— h ~
steidzami informe visus sanémejus, 4 N\ (O g 5 A
kuriem attiecigas zales tikusas izplatitas visas atsaukSanas no_drosma, k_a atsauksa_lpas.
_ - - darbibas var sakt nekavejoties
(arT eksports) darbibas registré : A
\ ) ) un jebkura laika
. J
4 \ / ) 4 _ . - h 4 h
, L regulari noverte
1nf(?rm? gttlemg.o_valsts kompf:tento atsauk¥anas pasakumu ieVero atsaukée.mas zinojuma
1estadi par visam ats?ukta] am efektivitati noradijumus
veterinarajam zalém \_ ] U J
G J

Atsauksanas procesa gaitu registré galigaja zinojuma, kas ietver
piegadato un atsaukto veterinaro zalu daudzumu saskanosSanu.

]







Ligumdarba pasutitaja pienakumi s pans)

atbildigs par 1zpilditajam uzticetajam darbibam

atbildigs par ligumdarba izpilditaja kompetences novertéSanu
velc ligumdarba 1zpilditaja reviziju pirms arpakalpojuma nodoto
darbibu sakSanas

uzrauga un parskata Iigumdarba 1zpilditaja darbibu

sniedz ligumdarba 1zpilditajam visu informaciju, kas nepiecieSama
liguma noteikto darbibu 1zpildei



Ligumdarba izpilditaja pienakumi s pans)

riciba ir atbilstoSs aprikojums, procediiras, zinaSanas un
pieredze, ka ar1 kompetenti darbinieki, telpas

nedrikst slégt apakSuznémuma ligumu (bez noveértéjuma un
revizijas)

nedrikst nelabveligi ietekmét VZ kvalitati

nostta ligumdarba pasutitajam visu informaciju, kas var
ietekmet attiecigo veterinaro zalu kvalitati



Paskontrole




PAgKONTROLE (36.pants)

Paskontroles programma, ietverti visi aspekti, kas saistiti ar veterinaro zalu labu
1zplatiSanas praksi un atbilstibu Sai regulai un procediuram |

- , . __J

N

Tsteno Objektiva  Var sadalit Nedrikst Ve Visus
noteiktos un siki stkak aizstat ar atb1_1sto§1 paskontroles
terminos 1zstradata vairakos neatkarigu LI : pasakumus

’ atseviskos argjo ekspertu  Kompetent un
paskontroles veiktam darbinieki noveérojumus
POSMOS revizijam registre

__ g i

» Konstateétiem parkapumiem vai trilkumiem nosaka to c€loni un dokumenté CAPA
» Uzrauga pasakumu istenoSanu un parskata CAPA efektivitati

S — —



Transportésana

o




Prasibas attieciba Uz transportéSanu e pany

N

\Q -
“transportesana” Ir veterinaro zalu parvietoSana NO Vienas vietas uz citu vietu,
neveicot so zalu nepamatoti ilgu uzglabasanu

Atbildigi par aizsardzibu pret Ja nav specializétais

bojajumiem, viltojumiem Nosaka proceduras transportlidzeklis un
sadzTham un tem peratiira q transportlidzeklu un aprikojuma aprikojums, nosaka proceduras
SVArStibam ekspluatacijai un apkopei nemainigai veterinaro zalu

kvalitatel



TransportéSanas laika...

Kad vien 1esp&jams, izmanto specializ€tos transportlidzeklus un aprikojumu
Uztur attiecigo temperatiras rezimu un nodroSina droSibu
Novirzes pazino izplatitajam un sanémejam (pieméram, bojatas zales)

Transportlidzekli un aprikojums ir piemerots un atbilstosi aprikoti, lai
neietekmétu zalu kvalitati un iepakojuma integritati

TiriSanas aprikojums nerada kontaminacijas risku

Aprikojumu temperatiiras uzraudzibai uztur un regulari kalibré



Piegades

Piegada noraditaja adres€, nodod tikai sanémeéja parzina

Ir IpaSs personals un procediiras piegadém arpus darba laika
(steidzamibas gadijuma)

Ja piegades veic tresa persona, skaidri nosaka pienakumu
nodroSinat labas 1zplatiSanas prasibas

Pagaidu uzglabaSanas vietas ir tiras un droSas, 1evero
uzglabasanas prasibas

P&c 1espejas samazina islaicigo/pagaidu uzglabasanu



Konteineri, iepakojums un markejums
(38.pants)

nav nelabveligas ietekmes uz kvalitati un nodroSina pietickamu aizsardzibu pret
ar¢jo apstaklu iedarbibu, tostarp piesarnojumu

NEM VERA

veterinaro zalu uzglabasanas un transportéSanas prasibas

veternaro ze}lu ) paredzamas ekstremalas iepakojuma kvalifikacijas
daudzumam atbilstoSs argjas temperatiiras statuss
telpas 1izmers
) paredzamais maksimalais nosiitiSanas konteineru
zalu formas transportéSanas laiks validacijas statuss

Konteinera mark€juma informacija par prasibam un piesardzibas pasakumiem, kas
jaievero. lesp&jams noteikt konteinera saturu un izcelsmi.




Transportéjot zales, attieciba uz kuram jaievéro
ipa‘s’i nosacijumi (39.pants)

Sastava ieklautas Narkotiskas un Pret temperatuaras
!Otl aktivas vielas psihotropas zales svarstibam jutigas zales
Pieméram:
transporte drosos un . : tehniskajam prasibam LS8 ETE (R TS
. leviestas papildu o . konteiners vai
tam paredzetos U atbilstigs aprikojums transportlidzeklis, ar
konteineros un kontroles sist€mas B
_ temperaturu
transportlidzeklos temperatiiras kart€Sana 5%
_ reprezentativos
protokols par ricibu pa .
zadzibas gadijuma bt
dzes€Sanas elementi
tieSi nesaskaras ar zalém

AF iek nodrosSinata procedira aprakstita, droSa un atbilstiga Sadu zalu piegades kéde]




| Informacijai

- par aktivo vielu labu 1zplatiSanas praksi

g

Komisijas Isteno$anas regula (ES) 2021/1280 (2021. gada 2. augusts) par pasakumiem
attieciba uz tadu aktivo vielu labu izplatiSanas praksi, kuras izmanto par veterinaro zalu
izejvielam, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6

Attiecas tikai uz veterinaro zalu razoSanai paredzéto aktivo vielu importétajiem, razotajiem un
1zplatitajiem

Regula (ES) 2019/6 95.pants nosaka prasibu registrét darbibu Partikas un veterinaraja dienesta
60 dienas pirms darbibas uzsakSanas

EsoSiem 1zplatitajiem parejas periods — 2 ménesi (Iidz 29.03.2022.)



