Образец КВМП – 15/ Утвърден със заповед №  РД 11-90/29.01.2014 г.  на изпълнителния директор на БАБХ

П Р О Т О К О Л 
ОТ ПРОВЕДЕНА  ИНСПЕКЦИЯ 
НА ОБЕКТ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ВМП ПО ЗАЯВЛЕНИЕ ЗА ИЗДАВАНЕ НА ЛИЦЕНЗ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО 
	Обект на инспекция
	Наименование, седалище и адрес на управление на заявителя за издаване на лиценз за търговия на едро с ВМП 
	

	
	Местонахождение на обекта за търговия на едро с ВМП 
	

	Дата на инспекцията
	Ден, месец, година
	

	Лица, провеждащи инспекцията
	Имена и длъжност на лицата

	

	Данни за управителя на обекта за търговия на едро с ВМП и/или активни субстанции 
	Имена, квалификация

	

	Цел и основание за извършване на инспекцията


	

	Лица, провели предходна инспекция
	Имена и длъжност на лицата

	

	ПРЕДМЕТ НА ДЕЙНОСТ НА ИНСПЕКТИРАНИЯ ОБЕКТ


	Дейности в инспектирания обект:


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

	1.
	Съхранение и търговия с лекарствени ВМП;
	
	
	

	2.
	Съхранение и търговия с имунологични ВМП;
	
	
	

	3.
	Съхранение и търговия със силнодействащи отровни и психотропни ВМП;
	
	
	

	4.
	Съхранение и търговия с активни субстанции;
	
	
	


КОНСТАТАЦИИ
	Съответствие със ЗВД и Наредба № 65 от 16 май 2006 г. за изискванията към обектите за търговия на едро с ветеринарномедицински продукти и/или активни субстанции.
	да/не
	Обяснения и бележки на инспекторите по време на инспекцията
	Препоръка

	ОБЩИ ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПОМЕЩЕНИЯТА И ОБОРУДВАНЕТО


	1.

	Обща площ на обекта за търговия на едро с ВМП - най-малко 50 m2
	
	
	

	2.


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


	
	
	

	3.


	 Наличие на отделни помещения за:



	
	  а/  работа с  документация и съхранението й;
	
	
	

	
	  б/ приемане и експедиция на ВМП и/или активни субстанции;
	
	
	

	
	  в/  съхранение на ВМП;
	
	
	

	
	  г/ съхранение на активни субстанции;
	
	
	

	
	  д/ санитарен възел и мивка с топла и студена вода.
	
	
	

	8.
	Помещенията за съхранение на ВМП и/или активни субстанции се осветяват с изкуствено осветление.
	
	
	

	9.
	Помещенията за съхранение на ВМП и/или активни субстанции са защитени от пряка слънчева светлина.
	
	
	

	10.
	 Водопроводната, канализационната, електрическата, отоплителната и вентилационната инсталация е съгласно акта за въвеждане в експлоатация по чл. 364, ал. 1, т. 2 от ЗВД.
	
	
	

	11.
	Наличие на сигналноохранителна система.
	
	
	

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

	13.
	Наличие на термометри и влагомери в помещенията за съхранение на ВМП и/или активни субстанции.
	
	
	

	14.
	Помещенията за съхранение на ВМП и/или активни субстанции са 

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

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

	16.
	Помещенията са защитени от навлизането на насекоми и гризачи.
	
	
	

	17.
	Метрологичен контрол на наличните  измервателни уреди съгласно Закона за измерванията. 
	
	
	

	18.
	Осигурени са транспортни средства/о за дистрибутиране на ВМП и/или активни субстанции.
	
	
	

	НАЧИН НА СЪХРАНЕНИЕ НА ВМП

	1.

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

	2.
	ВМП ще са подредени по: 

	
	- азбучен ред;
	
	
	

	
	- фармакологични групи;

	
	
	

	
	- по производители.
	
	
	

	3.
	ВМП в обемисти опаковки ще се съхраняват върху палети.
	
	
	

	4.
	В помещенията за съхранение на ВМП е осигурена температура от 15°С  до 25 °С.
	
	
	

	5.
	В помещенията за съхранение на ВМП е осигурена влажност от 45% до 75 %.
	
	
	

	6.
	Термолабилните лекарствени и имунологични ВМП ще се съхраняват в хладилник или хладилна камера при температура според изискванията, посочени от производителя.
	
	
	

	7.
	Всеки хладилник или хладилна камера са оборудвани с термометър, като стойностите за температурата ще се отчитат двукратно всеки ден и се вписват в дневник.
	
	
	

	8.
	Наличие на отделно или обособено за целта място за съхранение на ВМП:

- показали несъответствие с изискванията за качество;

-  с изтекъл срок на годност;
- с повредена първична или външна опаковка;

- 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 отпадъци;

- със съмнения за произхода им.
	
	
	

	9.
	Леснозапалимите и горимите ВМП ще се съхраняват при спазване на противопожарните изисквания в: 

	
	а/ отделно помещение;
	
	
	

	
	б/ шкаф.
	
	
	

	10.
	Дезинфекционни, дезинсекционни, дератизационни и девастационни средства ще се съхраняват отделно от ВМП.
	
	
	

	11.
	11. Силно действащите, отровните и психотропните ВМП ще се съхраняват в: 

	
	а/ помещение с:
- метална врата или врата с метална решетка;

- прозорци, на които е поставена метална решетка.
	
	
	

	
	 б/ метален шкаф, който се заключва.
	
	
	

	НАЧИН НА СЪХРАНЕНИЕ НА АКТИВНИ СУБСТАНЦИИ

	1.
	Активните субстанции ще се съхраняват в отделно помещение при спазване на условията, посочени от производителя им.
	
	
	

	2.
	Термолабилните активни субстанции ще се съхраняват в хладилник или хладилна камера при температура според изискванията, посочени от производителя.
	
	
	

	3.
	Всеки хладилник или хладилна камера са оборудвани с термометър, като стойностите за температурата ще се отчитат двукратно всеки ден и се вписват в дневник.
	
	
	


	4.
	Активните субстанции ще се съхраняват на разстояние по видове и партиди, което не позволява смесването им.
	
	
	

	5.
	Наличие на отделно, обозначено за целта, място за съхранение на активните субстанции:

- с отклонения в качеството;

- с изтекъл срок на годност;

- с повредени опаковки или със съмнения за произхода;

- 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. 
	
	
	

	ДОКУМЕНТАЦИЯ

	1.

	Наличие на нормативни документи, регламентиращи търговията на едро с ВМП и/или активни субстанции.
	
	
	

	2.
	Данните, които се съдържат в документацията по чл. 371, ал. 1 от ЗВД ще се:

	
	а/ вписват в дневник;

	
	
	

	
	б/ водят на компютър чрез подходящ софтуер.

	
	
	

	3.
	Наличие на заповед на притежателя на лиценз за търговия на едро, с която са определени лица, които да въвеждат данни в компютризираната система или софтуера, когато в обекта се използват такива.
	
	
	

	4.
	Наличие на подробно описание в писмен вид на функциите на системата или софтуера, когато в обекта се използва компютризирана система или софтуер за въвеждане и обработване на данни.
	
	
	

	5.
	Дневник за вписване на данните от измерванията на температурата и влажността в помещенията.
	
	
	

	6.
	Дневник за вписване на данните от измерванията на температурата в хладилниците.
	
	
	

	7.
	Инструкция за приемане и продажба на ВМП и/или активни субстанции.

	
	
	

	8.
	Инструкция за хигиена на персонала.
	
	
	

	9.
	Инструкция за почистване и дезинфекция на помещенията и оборудването.
	
	
	

	10.
	Инструкция за унищожаване на насекоми и гризачи.
	
	
	

	11.
	Инструкция (система) за блокиране и изтегляне от пазара на ВМП, които не отговарят на изискванията за качество, съгласно чл. 370, ал.1 от ЗВД.
	
	
	

	12.
	План за действие при спешни случаи за изтегляне на продукта от пазара по разпореждане на изпълнителния директор на БАБХ и при съвместно изтегляне на продукта с притежател на лиценз за производство или на лиценз за употреба на ВМП, съгласно чл. 370, ал.2 от ЗВД.
	
	
	

	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

