Образец КВМПИДВМС – 16А, утвърден със заповед № РД 11-2569/17.11.2022г. на изпълнителния директор на БАБХ

П Р О Т О К О Л 
ОТ ПРОВЕДЕНА  ИНСПЕКЦИЯ 
НА ОБЕКТ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ВЕТЕРИНАРНИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ (ВЛП) 
Нормативна база: Регламент (ЕС) 2019/6, Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г., ЗВД, Наредба № 65 от 16 май 2006 г.
	Обект на инспекция
	Наименование, седалище и адрес на управление на заявителя за издаване на разрешение за търговия на едро с ВЛП 
	

	
	Местонахождение на обекта за търговия на едро с ВЛП 
	

	Лиценз/разрешение за търговия на едро с ВМП/ ВЛП
	№ и дата на издаване на лиценза/разрешението за търговия на едро с ВМП/ ВЛП
	

	Дата на инспекцията
	Ден, месец, година
	

	Лица, провеждащи инспекцията
	Имена и длъжност на лицата

	

	Данни за отговорното лице за търговия на едро с ВЛП /управителя на обекта/ 
	Имена, квалификация

	

	Цел и основание за извършване на инспекцията

	

	Предходна инспекция
	Дата на провеждане на предходната инспекция

	

	Лица, провели предходната инспекция
	Имена и длъжност на лицата
	

	                                                                         КОНСТАТАЦИИ
I. 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 ВЛП;
	
	
	

	2.
	Съхранение и търговия с имунологични ВЛП;
	
	
	

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

	4.
	В обекта не се извършват  други дейности, освен посочените в лиценза за търговия на едро с ВМП/разрешението за търговия на едро с ВЛП.

	
	
	


	II. ОБЩИ ИЗИСКВАНИЯ ЗА ПОМЕЩЕНИЯТА И ОБОРУДВАНЕТО


	                                                                                      да/не

	1.

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

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

	3.


	 Наличие на отделени по подходящ начин зони за:

	
	  а/  работа с  документация и съхранението й;
	
	
	

	
	  б/ приемане и експедиция на ВЛП;
	
	
	

	
	  в/  съхранение на ВЛП;
	
	
	

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

	4.
	Помещенията са проектирани и оборудвани, така че да се осигури защита срещу проникването на насекоми, гризачи или други животни.
	
	
	

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

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

	7.
	Наличие на сигналноохранителна система.
	
	
	

	8.
	Достъпът до помещенията за съхранение на ВЛП е ограничен до членовете на персонала, които имат разрешение за това чрез подходяща система за контрол на достъпа.
	
	
	

	9.
	Стените и подът на помещенията са с гладко покритие, което позволява влажно почистване и дезинфекция.
	
	
	

	10
	Налично е подходящо оборудване и препарати за почистване, така че при използване те да не представляват източник на замърсяване.
	
	
	

	11.
	Наличие на термометри и влагомери в помещенията за съхранение на ВЛП 
	
	
	

	12.
	Помещенията за съхранение на ВЛП са оборудвани с подходящи стелажи, шкафове и палети за обемисти опаковки (максималната височина на стелажите, които не се обслужват механизирано, е 2,3 m).
	
	
	

	13.
	В складовите помещения целогодишно се осигурява температура от 15°С до 25 °С и влажност от 45% до 75 %.
	
	
	

	14.
	Метрологичен контрол на наличните  измервателни уреди съгласно Закона за измерванията; калибриране на  оборудването за контрол или мониторинг на средата, в която се съхраняват ветеринарните лекарствени продукти.
	
	
	

	15.
	Помещенията, стелажите и шкафовете са почистени и поддържани в добро състояние.
	
	
	

	16.
	Осигурени са транспортни средства/о за дистрибутиране на ВЛП.
	
	
	

	III. СЪХРАНЕНИЕ НА ВЛП

	1.

	ВЛП се съхраняват на разстояние по видове и партиди, което не позволява смесването им.
*ВЛП, които не са предназначени за пазара в Европейския съюз се съхраняват на отделно обособено място.
	
	
	

	2.
	ВЛП са подредени по: 

	
	- азбучен ред;
	
	
	

	
	- фармакологични групи;

	
	
	

	
	- по производители.
	
	
	

	3.
	ВЛП в обемисти опаковки се съхраняват върху палети.
	
	
	

	4.
	Термолабилните лекарствени и имунологични ВЛП се съхраняват в хладилник или хладилна камера при температура според изискванията, посочени от производителя.
	
	
	

	5.
	Всеки хладилник или хладилна камера е оборудван/а с термометър, като стойностите за температурата се отчитат двукратно всеки ден и се вписват в дневник или друг подходящ начин за архивиране на данните.
	
	
	

	6.
	Наличие на отделно или обособено за целта обозначено място, където се съхраняват ВЛП:

- 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 отпадъците; чл. 25 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.;
- със съмнения за произхода им, включително съмнение за фалшифициран продукт.

	
	
	

	7.
	Ако се използва компютъризирана система, заместваща елементите на физическото отделяне на ВЛП, като например електронно обособяване,  същата трябва да осигурява равностойна безопасност и да е подходящо валидирана.
	
	
	

	8.
	Леснозапалимите, горимите и експлозивни ВЛП (например медицински газове, горива, възпламеними течности и твърди вещества) се съхраняват при спазване на противопожарните изисквания в: 

	
	а/ отделно помещение;
	
	
	

	
	б/ шкаф.
	
	
	

	9.
	Дезинфекционни, дезинсекционни, дератизационни и девастационни средства се съхраняват отделно от ВЛП.
	
	
	

	10.
	Силно действащите, отровните и психотропните ВЛП 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.
	
	
	

	11.
	Спазване на изискванията на чл. 24 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248
	
	
	

	
	
	
	
	

	IV. СИСТЕМА ПО КАЧЕСТВО

	да/не

	1. 
	Налична е документирана система за качество, съобразена с обема, структурата и сложността на дейностите свързани с търговията на едро с ВЛП
	
	
	

	2.

	Наличие на наръчник по качеството или равностоен подход за документиране, включващ описание на отговорностите, процесите и принципите за управление на риска, свързан с качеството на ВЛП; организационната структура, процедурите, процесите и ресурсите; разликите по отношение на работата с различни видове и категории ВЛП, съгласно изискванията на чл. 4 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.
	
	
	

	3. 
	Налична е процедура и се извършва

периодичен преглед от ръководството на системата за качество, съгласно чл. 6 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.
	
	
	

	4.
	Налична е процедура и се прилагат принципите за контрол на промените, съгласно чл. 4, параграф 5 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.
	
	
	

	5.
	Налична е процедура и се прилагат принципите на управление на риска, свързан с качеството, съгласно чл. 7 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.
	
	
	

	V. ДОКУМЕНТИ, ПРОЦЕДУРИ И ВОДЕНЕ НА ДОКУМЕНТАЦИЯ

	1.
	Документацията се изготвя, води и съхранява съгласно изискванията на чл. 17 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.
	
	
	

	2.
	Наличие на нормативни документи, регламентиращи търговията на едро с ВЛП.
	
	
	

	3.
	Наличие на актуални длъжностни характеристики на отговорните лица с описание на задълженията и отговорностите по спазването на добрата практика за разпространение на ветеринарни лекарствени продукти (чл. 8 и чл. 9 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.).
	
	
	

	4.
	Наличие на актуална организационна схема на персонала с ясно описани роли, отговорности и взаимоотношения на служителите (по чл. 9, §2 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.)
	
	
	

	5.
	Наличие на одобрена програма за обучение на персонала и провеждане на първоначални и текущи обучения (чл. 10 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.)
	
	
	

	6.
	Наличие на процедура за хигиена и облекло на персонала и за здравните изисквания към персонала, като процедурата се спазва (чл. 11 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.).
	
	
	

	7.
	Наличие на процедури за почистване, дезинфекция и поддържане на помещенията и оборудването, включително при евентуално разпиляване на продукти; наличие на доказателства за прилагането на тези процедури (чл. 12 от Регламент за изпълнение (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.).

	
	
	

	8.
	Наличие на дневници, в които се вписват данните от измерванията на температурата и влажността в помещенията и данните от измерванията на температурата в хладилниците.
	
	
	

	9.
	Процедури съгласно чл. 18 от  Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г. и наличие на доказателства за спазването им:
	
	
	

	9.1
	Процедура/и за получаване, проверка, съхранение и продажба (доставяне) на ВЛП (във връзка с чл. 23, 24, 26, 27 и чл. 28, когато е приложим, от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248);
Наличие на копия от сертификатите за освобождаване на партидите ВЛП, издадени от квалифицирано лице на производителя на ВЛП, съгласно чл. 353а от ЗВД или чл. 97, параграфи 6, 7 и 9 от Регламент (ЕС) 2019/6;

Наличие на документи за доставките на ВЛП като електронен или физически документ, в съответствие с чл. 27, параграф 1 от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248
	
	
	

	9.2
	Процедура за одобряване на доставчиците и клиентите (чл. 21, чл. 22 и чл. 23 Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248);
	
	
	

	9.3

	Процедури за почистване и поддръжка на помещенията и оборудването, включително на транспортните средства, както и за контрол на вредителите;
	
	
	

	9.4
	Процедура за 
проверка и записване на условията на съхранение на ВЛП;
	
	
	

	9.5
	Процедура за изискванията при транспортиране на ВЛП, включително при транспорт на ВЛП изискващи специални условия (чл. 37-39 от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248);
	
	
	

	9.6
	Процедура за гарантиране сигурността на наличните запаси от ВЛП на място и на транзитните пратки;
	
	
	

	9.7
	Процедура за действията, когато е необходимо отделяне на ВЛП от годните за продажба наличности.
	
	
	

	9.8
	Процедура за работа с върнати от търговската мрежа ВЛП;
	
	
	

	9.9
	Процедура за изтегляне на ВЛП от пазара (чл. 32 от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248);
План за действие при спешни случаи за изтегляне на продукта от пазара по разпореждане на изпълнителния директор на БАБХ или ЕК и при съвместно изтегляне на продукта с притежател на лиценз за производство или на лиценз за употреба на ВЛП, съгласно чл. 100, параграф 2 (в) от Регламент (ЕС) 2019/6 и чл. 370, ал.2 от ЗВД; 
	
	
	

	9.10
	Наличие на процедури и доклади от проведени изпитвания за определяне на годността на помещенията и оборудването и за валидиране на процеси (чл. 4 (1); 12 (4); 15 (1); 16 от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248);
	
	
	

	9.11
	Процедури и мерки за обезвреждане и унищожаване на неизползваеми ветеринарни лекарствени продукти;
Наличие на протоколи за бракуване и унищожаване на ВЛП, които съдържат вида, количеството, партидния номер, причините за бракуване и начина на унищожаване съгласно чл. 318, ал. 2 от ЗВД и чл. 25 от Регламент (ЕС) 2021/1248.
	
	
	

	9.12
	Процедури за разследване на оплаквания и вземане на решения по тях;
	
	
	

	9.13
	Процедури за идентифициране и действия спрямо ветеринарни лекарствени продукти, за които има съмнения за фалшифициране (чл. 31от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248).
	
	
	

	10.
	Данните, които се съдържат в документацията по член 101, параграф 7 от Регламент (ЕС) 2019/6 (чл. 371, ал. 1 от ЗВД)  се:

	
	а/ вписват в дневник;
	
	
	

	
	б/ водят на компютър чрез подходящ софтуер;
(посочва се съответствието на компютъризираната система с изискванията на чл. 15 от Регламент за изпълнение  (ЕС) 2021/1248)
	
	
	

	11.
	Документацията по т. 10 се води при спазване на чл. 19 от Регламент (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г. и член 101, параграф 7 от Регламент (ЕС) 2019/6
	
	
	

	12.
	Процедура за възлагане на дейности на външни изпълнители (когато е приложимо), в съответствие с чл. 5 от Регламент (ЕС) 2021/1248 от 29 юли 2021 г.; доказателства за спазване на процедурата;
	
	
	

	13.
	Процедура за провеждане на редовни самоинспекции за наблюдение на прилагането и спазването на добрата практика за разпространение; доказателства за прилагане на процедурата;
	
	
	

	14.
	Продажбата на ВЛП по лекарско предписание на други лица, съгласно чл. 369, ал. 1 от ЗВД се извършва срещу рецепта, издадена от регистриран вет. лекар; 

Рецептите са в съответствие с Приложение № 2 към чл. 5 от Наредба № 66 за изискванията към ветеринарномедицинските аптеки.
	
	
	

	VI. ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ЗАДЪЛЖЕНИЯТА НА ТЪРГОВЦИТЕ НА ЕДРО С ВЛП, СЪГЛАСНО ЧЛЕН 101 ОТ РЕГЛАМЕНТ (EC) 2019/6

	да/не

	1.
	Търговците на едро получават ВЛП само от притежатели на лиценз/разрешение за производство или от други притежатели на лиценза/разрешение за търговия на едро.
	
	
	

	2.
	Търговецът на едро доставя ветеринарни лекарствени продукти само на търговци на дребно или едро с ВЛП, както и на други лица, в съответствие с чл. 369, ал. 1 от ЗВД или националното право на страната по местоназначение на продуктите.
	
	
	

	3.
	При съмнения или установяване на фалшифицирани ВЛП, търговците на едро незабавно информират БАБХ и, когато е приложимо, притежателя на лиценза за употреба/разрешението за търговия, за ВЛП, които са получили или които им се предлагат.
	
	
	

	4.
	Наличие на доклади (протоколи) от проведени годишни инвентаризации в съответствие с чл. 101, параграф 8 от Регламент (EC) 2019/6.
	
	
	

	VII. ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ЗАДЪЛЖЕНИЯТА НА ТЪРГОВЦИТЕ НА ЕДРО С ВЛП, СЪГЛАСНО ЧЛ. 20 ОТ ОТ РЕГЛАМЕНТ (ЕС) 2021/1248.


	1.
	Данните върху опаковката и листовката на ВЛП в обекта са в съответствие с изискванията на чл. 7 и Раздел 4 от Регламент (EC) 2019/6.

	
	
	

	2.
	Всички ВЛП, които се разпространяват от обекта, са:
а) лицензирани за употреба/ разрешени за търговия съгласно ЗВД/Регламент (ЕС) 2019/6;
(Наличните ВЛП без лиценз за употреба/разрешение за търговия  и/или забранени за употреба се описват по вид, количество, партиден №, срок на годност)
б) в обхвата на регистрация съгласно Регламент (ЕС)2019/6 – за регистрираните ветеринарни хомеопатични продукти
в) в обхвата на изключението по чл. 5, параграф 6 от Регламент (ЕС)2019/6 -   освободени от изискванията за разрешение за търговия;

г) в обхвата на одобрение за паралелна търговия, издадено от БАБХ;
д) в обхвата на разрешение издадено от БАБХ за използване в съответствие с член 110, параграфи 2 и 3 от Регламент (ЕС) 2019/6; 

е) за продукти, които ще се използват съгласно член 112, параграф 2, член 113, параграф 2 или член 114, параграф 4 от Регламент (ЕС) 2019/6 — че са внесени от притежатели на разрешение за производство, издадено в съответствие с член 90 от посочения регламент или в съответствие с процедурите, посочени в член 106, параграф 3 от същия регламент, както е приложимо.


	
	
	

	ПРОТОКОЛИ И ПРЕДПИСАНИЯ ОТ ПРЕДИШНИ ИНСПЕКЦИИ

	Изпълнение на предписания от предишни инспекции 
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