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Образец КВМПИДВМС – 77/ Утвърден със заповед № РД11-258/06.02.2023 г. на изпълнителния директор на БАБХ

П Р О Т О К О Л 
ОТ ПРОВЕДЕНА  ИНСПЕКЦИЯ 
НА ОБЕКТ ПО ЗАЯВЛЕНИЕ ЗА РЕГИСТРАЦИЯ НА ВНОСИТЕЛ И/ИЛИ РАЗПРОСТРАНИТЕЛ НА АКТИВНИ ВЕЩЕСТВА ИЗПОЛЗВАНИ КАТО ИЗХОДНИ МАТЕРИАЛИ ЗА ВЕТЕРИНАРНИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ
Нормативна база: Регламент (ЕС) 2019/6 от 11 декември 2018 г., Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1280 от 02 август 2021 г., ЗВД, Наредба № 65 от 16 май 2006 г.
	Обект на инспекция
	Наименование, седалище / адрес на управление на заявителя 

	

	
	Местонахождение на обекта за внос и/или разпространение на активни вещества
	

	Дата на инспекцията
	Ден, месец, година
	

	Лица, провеждащи инспекцията
	Имена и длъжност на лицата

	

	Данни за отговорното лице за вноса/разпространението на активни вещества (отговарящо за системата по качество)
	Имена, квалификация


	

	Цел и основание за извършване на инспекцията


	

	Лица, провели предходна инспекция 
	Имена и длъжност на лицата


	

	КОНСТАТАЦИИ

	I. ДЕЙНОСТИ НА ИНСПЕКТИРАНИЯ ОБЕКТ

	Дейности в инспектирания обект:


	да/не 
	Обяснения и бележки на инспекторите по време на инспекцията

	Препоръка


	1.
	Внос на активни вещества
	
	
	

	2.
	Съхранение на активни вещества
	
	
	

	3.
	Разпространението на активни вещества
	
	
	

	II. ОБЩИ ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПОМЕЩЕНИЯТА И ОБОРУДВАНЕТО


	                                                                                      да/не

	1.

	Обектът разполага с необходимата складова площ и условия за съхранение на активни вещества по видове и партиди в зависимост от техния обем и количество и с достатъчно разстояние между различните активни вещества, както и между партидите от едно и също активно вещество;
	
	
	

	
	Височина на помещенията - най-малко 2,3 m.
	
	
	

	2.

	 Наличие на обособени по подходящ начин и обозначени зони за:

	
	а/  зона за работа с  документация и съхранението й;
	
	
	

	
	б/ съхранение на  активни вещества;
	
	
	

	
	в/ приемане и експедиция на активни вещества;
	
	
	

	
	г/ съхранение на:  поставените под карантина; с отклонения в качеството; с повредени опаковки или такива, за които са налице съмнения за възможно замърсяване; отхвърлени; изтеглени; с изтекъл срок на годност; със съмнения за произхода им, включително съмнения за фалшифицирани; които са блокирани и подлежат на изтегляне от производителя им или от търговец; които подлежат на бракуване по реда на чл. 318 ЗВД и унищожаване съгласно Закона за управление на отпадъците;
	
	
	

	
	д/ върнати активни вещества.
	
	
	

	2.1
	Налични са санитарен възел и мивка с топла и студена вода
	
	
	

	3.
	Осигурена е вентилация на помещенията
	
	
	

	4.
	Помещенията са защитени срещу проникването на птици, гризачи, насекоми и други животни.
	
	
	

	5.
	Помещенията за съхранение на активни вещества се осветяват с подходящо изкуствено осветление.
	
	
	

	6.
	Помещенията за съхранение на активни вещества са защитени от пряка слънчева светлина.
	
	
	

	7.
	Наличие на сигналноохранителна система.
	
	
	

	8.
	При използване на система, с която се заместват елементите на физическото отделяне на активните вещества, като например електронно обособяване на основата на компютризирана система, същата осигурява равностойна безопасност и е валидирана
	
	
	

	9.
	Активните вещества ще се съхраняват на разстояние по видове и партиди, което не позволява смесването им.
	
	
	

	10.
	Зоните за получаване на активни вещества, са защитени от неблагоприятни метеорологични условия по време на разтоварване
	
	
	

	11.
	Достъпът до помещенията се контролира и е осигурена подходяща защита срещу неразрешен достъп
	
	
	

	12.
	Стените и подът на помещенията са с гладко покритие, което позволява влажно почистване и дезинфекция.
	
	
	

	13.

	Термолабилните активни вещества ще се съхраняват в хладилник или хладилна камера при температура според изискванията, посочени от производителя.
	
	
	

	14.
	Всеки хладилник или хладилна камера са оборудвани с термометър, като стойностите за температурата ще се отчитат двукратно всеки ден и се вписват в дневник.
	
	
	

	15.
	Налично е подходящо оборудване и препарати за почистване, така че при използване те да не представляват източник на замърсяване.
	
	
	

	16.
	Налични са термометри и влагомери в помещенията за съхранение на активни вещества 
	
	
	

	17.
	Помещенията за съхранение на активни вещества са оборудвани с подходящи стелажи, шкафове и палети за обемисти опаковки (максималната височина на стелажите, които не се обслужват механизирано, е 2,3 m).
	
	
	

	18.
	В складовите помещения целогодишно се осигурява температура от 15°С до 25 °С и влажност от 45% до 75 %.
	
	
	

	19.
	Метрологичен контрол на наличните  измервателни уреди съгласно Закона за измерванията; калибриране на  оборудването за контрол или мониторинг на средата, в която се съхраняват 
активните вещества.
	
	
	

	20.
	Достъпът се контролира и помещенията са подходящо защитени, за да се предотврати неразрешен достъп
	
	
	

	21.
	Помещенията, стелажите, шкафовете и оборудването са почистени и поддържани в добро състояние.
	
	
	

	22.
	Когато от обекта се извършва транспортиране на активни вещества са осигурени подходящи транспортни средства/о, поддържани в добро хигиенно състояние, съгласно утвърдена инструкция 
	
	
	

	III. СИСТЕМА ПО КАЧЕСТВО

	да/не

	1. 
	Налична е документирана система за качество, съобразена с обема, структурата и сложността на дейностите с активни вещества, както и с промените, предвидени за тези дейности (чл.3 и чл. 4 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1280)
	
	
	

	2.
	Налина е процедура за провеждане на редовни самоинспекции за наблюдение на прилагането и спазването на добрата практика за разпространение на активни вещества и график за самоинспекциите (чл.23 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1280)
	
	
	

	3
	При съхранение или транспортиране на активни вещества от външен изпълнител - задълженията на възложителя и изпълнителя са ясно установени в писмен договор между двете страни

	
	
	

	IV. ДОКУМЕНТИ, ПРОЦЕДУРИ И ВОДЕНЕ НА ДОКУМЕНТАЦИЯ

	
	
	Да/не
	
	

	1.
	Наличие на нормативни документи, регламентиращи вноса, съхранението и разпространението на активни вещества
	
	
	

	2.
	Наличие на процедурите по чл. 12 от от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1280:
	
	
	

	
	а) получаване и проверка на доставките;

б) съхранение;

в) почистване и поддръжка на 
помещенията, включително контрол на вредителите;

г) записване на условията на съхранение;

д) сигурност на наличните запаси на място и на транзитните пратки;

е) действията, когато е необходимо отделяне на активни вещества от годните за продажба наличности.
ж) действия, в случай на върнати активни вещества, използвани като изходни материали за ветеринарни лекарствени продукти;

з) процедура за изтегляне от пазара.

	
	
	

	3. 
	Наличие на процедура за хигиена на персонала, включително личното здраве и използването на подходящо работно облекло.

	
	
	

	4.
	Наличие на процедура и програма за обучение на персонала

	
	
	

	5.
	Наличие на актуални длъжностни характеристики и /или друг документ, с описание на правомощията, задълженията и отговорностите на отговорното лице (отговарящо за системата по качество) и на членовете на персонала, които участват в разпространението на активни вещества

	
	
	

	6.
	Наличие на процедура за управление на оплаквания свързани с качеството на активните вещества (чл. 20 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1280)

	
	
	

	7.
	Наличие на процедура за действия в случай на върнати активни вещества (чл. 21 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1280)
	
	
	

	ПРОТОКОЛИ И ПРЕДПИСАНИЯ ОТ ПРЕДИШНИ ИНСПЕКЦИИ

	Изпълнение на предписания от предишни инспекции 

	
	
	

	ПРЕДПИСАНИЯ

	


	РЕЗЮМЕ

	

	ПРИЛОЖЕНИЯ

	

	ПРИСЪСТВАЛИ ЛИЦА НА ИНСПЕКЦИЯТА

	Имена и длъжност



	КОМИСИЯ
	

	Имена и длъжност /подписи/


	


1
1

