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Sutarties priedas Nr. 3. Šalių atsakomybių paskirstymas vykdant funkcijas. 

Europos Komisijos 2013 m. lapkričio 5 d. Gairėse dėl žmonėms skirtų vaistų geros platinimo praktikos (2013/C 343/01)  (toliau – GPP gairės) didmeniniam platintojui nustatytas funkcijas vykdomos šia tvarka:


	
ATSAKOMYBĖS
	N/A
	Klientas
	Paslaugų teikėjas

	
	
	ESSC
	<pavadinimas>

	1.
	Bendra

	1.1
	Sandėliuoja ir platina Atsargas laikantis visų galiojančių geros platinimo praktikos (GPP) reikalavimų bei aplinkos, darbuotojų saugos ir sveikatos teisės aktų reikalavimų.
	-
	X
	X

	1.2
	Turi teisės aktų numatytas licencijas ir leidimus Atsargoms saugoti (pagal pirkimo sąlygų kvalifikacijos reikalavimus)
	-
	X
	X

	1.3
	Sukuria ir palaiko kokybės sistemą, pagal kurią būtų nustatoma su veikla susijusi atsakomybė, procesai ir rizikos valdymo principai. Visa platinimo veikla turi būti aiškiai apibrėžta ir sistemingai peržiūrima. 
	-
	X
	X

	1.4
	Dokumentuoja, aiškinasi ir tiria visas neatitiktis ir nuokrypius. Užtikrina nuoseklų ir tinkamą ištyrimą, parenka korekcinius ir prevencinius veiksmus. 
	-
	X
	X

	1.5
	Nedelsiant informuoja Klientą apie kritines ir reikšmingas neatitiktis ir (ar) nuokrypius, kurie gali turėti įtakos Atsargų ar teikiamų paslaugų kokybei.
	-
	-
	X




	
	N/A
	ESSC
	XXXX

	1.6
	Turi validavimo ir kvalifikavimo programą, kuri užtikrina kad GPP veikloje naudojama įranga, procesai, kompiuterinės sistemos ir gabenimo sprendimai yra patvirtinta (kai taikoma).
	-
	X
	X

	1.7
	Turi rašytinę keitimų kontrolės procedūrą, apimančią pokyčius, kurie gali turėti įtakos Atsargų ar teikiamų paslaugų kokybei, įskaitant kompiuterines programas, Atsargų specifikacijas, sandėliavimo patalpas, paslaugų subrangovus (jeigu taikoma).
Informuoja Klientą apie didelius keitimus, kurie gali turėti įtakos Atsargų ar teikiamų paslaugų kokybei.
	-
	-
	X

	2.
	Personalas 

	2.1
	Paskiria atsakingąjį asmenį, turintį įgaliojimus ir atsakomybę už tinkamų kokybės sistemų diegimą ir jų laikymąsi, vadovaujantis GPP ir nacionalinių teisės aktų reikalavimais.
	-
	X
	X

	2.2
	Parenka reikiamą kvalifikaciją ir patirtį turinčius darbuotojus, supažindina su GPP bei teikiamos paslaugos reikalavimais ir suteikia atitinkamus įgaliojimus. Užtikrina periodinį GPP mokymą.
	-
	-
	X

	3.
	Priėmimas

	3.1
	Užtikrina, kad visi Produktai tiekiami iš tiekėjų, kurie turi didmeninio platinimo leidimą ar susijusio Produkto gamybos licenciją.
	-
	X
	-

	3.2
	Informuoja apie atvykstantį krovinį (-ius).
	-
	X
	-

	3.3
	Turi rašytinę Produktų priėmimo į sandėlį procedūrą.
	-
	-
	X

	3.4
	Produktų priėmimo metu tikrinama (nebaigtinis sąrašas): pavadinimas, kiekis, pažeidimo požymiai, gabenimo temperatūra ir t.t.
	-
	-
	X

	3.5
	Informuoja apie užfiksuotas neatitiktis Produktų priėmimo metu per vieną darbo dieną nuo Produktų atvykimo.
	-
	-
	X

	3.6
	Pateikia sprendimą dėl priimtų Produktų disponavimo.
	-
	X
	-

	3.7
	Užtikrina, kad Produktai padedami sandėliuoti tinkamose ir tam skirtose saugojimo vietose, kaip numatyta procedūroje.
	-
	-
	X

	4.
	Saugojimas

	4.1
	Suteikia reikalingas patalpas, vietas ir įrangą atitinkančias GPP reikalavimus. 
	-
	-
	X

	4.2
	Užtikrina, kad pastatas ir patalpos, naudojamos produktų saugojimui ir platinimui būtų suprojektuoti taip, kad turėtų pakankamą apsaugą nuo pašalinių asmenų neteisėtos prieigos.
	-
	-
	X

	4.3
	Sandėliavimo patalpos periodiškai valomos. Valymo darbai dokumentuojami, vertinami ir peržiūrimi.
	-
	-
	X

	4.4
	Užtikrina, kad patalpos tinkamai įrengtos ir prižiūrimos, kad nepatektų kenkėjai (vabzdžiai, graužikai ir kt. kenkėjai). Turi parengtą, vykdomą ir dokumentuojamą kenkėjų kontrolės programą.
	-
	-
	X




	
	N/A
	ESSC
	XXXX

	4.5
	Užtikrina, kad patalpos ir sandėliavimo sistemos būtų sumodeliuotos taip, kad būtų lengvai identifikuojami ir atskiriami Produktai su skirtingais partijų statusais (serijomis) (t. y. karantine laikomomis, atšauktomis, priskirtomis naikinti, skirtomis ne EEE rinkai, gamybai ir pan. partijomis).
	-
	-
	X

	4.6
	Produktai sandėliuojami taip, kad būtų apsaugoti nuo kenksmingo šviesos, temperatūros, drėgmės bei kitų išorės veiksnių poveikio ir būtų laikomasi gamintojo nustatytų Produkto laikymo sąlygų.
	-
	-
	X

	4.7
	Stebi ir registruoja sandėliavimo patalpų temperatūrą ir drėgmę metrologiškai patikrintais matavimo prietaisais. Praneša apie reikšmingus temperatūros nuokrypius
	-
	-
	X

	4.8
	Atsargų rotacija ir kontrolė – užtikrina, kad pirmiausiai turėtų būti išsiunčiami tie Produktai, kurių galiojimo laikas baigiasi pirmiausiai (angl. first expired first out, FEFO).
	-
	X
	X

	4.9
	Užtikrina, kad sandėliuojami tinkamai atskirti, atsižvelgiant į jų partijos statusą.
	-
	-
	X

	4.10
	Grąžinti, atšaukti, atmesti, skirti ne EU rinkai Produktai fiziškai atskiriami ir saugiai sandėliuojami atskirai nuo kitų Produktų partijų statusų.
	-
	-
	X

	4.11
	Atsako už teisingą partijos statuso nustatymą ir bet kokių partijos statuso pakeitimų pranešimą realiu laiku.
	-
	X
	-

	4.12
	Priima sprendimą dėl Produktų galutinės paskirties vietos.
	-
	X
	-

	4.13
	Vadovaujantis raštu gauta informacija (elektroninio pašto pranešimai), užtikrina, kad partijos statusas būtų tinkamai atnaujinamas ir palaikomas sandėlio valdymo sistemoje.
	-
	-
	X

	4.14
	Imasi atitinkamų veiksmų po pranešimo apie partijos statuso pasikeitimus.
Visus produktus, nurodytus pranešime, nedelsiant perkelia į karantiną ir užtikrina šį statusą iki atskiro nurodymo dėl jo pakeitimo.
Užtikrina kitų veiksmų, kurių gali prireikti, atlikimą: pakeičia partijos statusą sandėlio valdymo sistemoje, fiziškai perkelia paveiktą produktą į tinkamą sandėliavimo vietą, prireikus raštu pateikia Klientui informaciją apie Produktų kiekį, vietą, statusą ir kt..
	-
	-
	X

	4.15
	Pateikia informaciją apie saugų Produkto tvarkymą ir šalinimą.
	-
	X
	-

	4.16
	Užtikrina pasenusių, netinkamų prekybai Produktų sunaikinimą. Įrašai apie visus sunaikintus Produktus turi būti saugomi nustatytą laikotarpį.
	-
	X
	-

	5.
	Gabenimas

	5.1
	Užtikrina, kad visi Produktus perkantys klientai turi didmeninės prekybos licenciją arba yra įgalioti ar turi teisę tiekti Produktus visuomenei.
	-
	X
	-

	5.2
	Informuoja apie kiekvieną siuntą ir pateikia visą susijusią informaciją.
	-
	X
	-




	
	N/A
	ESSC
	XXXX

	5.3
	Užtikrina, kad Produktų supakavimui  naudojamos talpyklės arba paletės neturėtų neigiamo poveikio produktų kokybei ir tinkamai apsaugotų juos nuo neigiamų išorės veiksnių, įskaitant taršą.
	-
	-
	X

	5.4
	Supakuota siunta tinkamai paženklinama: nurodoma laikymo ir gabenimo sąlygos, atsargumo priemonės, siuntėjas ir gavėjas.
	-
	-
	X

	5.5
	Nurodo patvirtintus transporto paslaugų teikėjus (vežėjus) Produktų gabenimui.
	-
	X
	-

	5.6
	Naudoja tik patvirtintus transporto paslaugų teikėjus (vežėjus) Produktų gabenimui.
	-
	-
	X

	5.7
	Užtikrina, kad transporto priemonės ir įranga, kurios naudojamos platinant, saugant arba tvarkant Produktus, būtų tinkamos naudoti ir tinkamai įrengtos, kad Produktų laikymo sąlygos nepakenktų jų kokybei ir pakuotės patikimumui. Jei prekės gabenamos Paslaugų teikėjo transportu.
	-
	-
	X

	6.
	Grąžinimai

	6.1
	Priima sprendimą dėl Produkto grąžinimo iš kliento.
	-
	X
	-

	6.2
	Grąžinimo pargabenimas į sandėliavimo vietą.
	-
	X
	-

	6.3
	Priima sprendimą dėl grąžintų Produktų tolimesnio panaudojimo. Arba sunaikinti, arba grąžinti prekybai.
	-
	X
	-

	6.4
	Grąžinti Produktai grąžinami į apskaitos programą ir sandėliavimo vietą tik gavus patvirtinimą.
	-
	-
	X

	7.
	Atšaukimas iš rinkos

	7.1
	Praneša apie bet kokį sprendimą inicijuoti Produktų atšaukimą iš rinkos arba sprendimą perkelti į karantiną.
	-
	X
	-

	7.2
	Užtikrina greitą ir efektyvią atšaukimo iš rinkos procedūrą. Blokuoja atšaukiamo produkto pardavimus apskaitos sistemoje.
	-
	X
	X

	7.3
	Informuoja klientus apie atšaukimą iš rinkos.
	-
	X
	-

	7.4
	Bendrauja su kontroliuojančiomis institucijomis ir gamintojais dėl Produkto atšaukimo iš rinkos ir platinimo stabdymo. 
	-
	X
	-

	
8.
	Falsifikuoti vaistiniai preparatai

	8.1
	Turi rašytinę procedūrą, skirtą galimiems vaistinių preparatų falsifikavimo atvejams valdyti.  Vykdydami procedūrinius veiksmus, nedelsiant informuoja įtariamų falsifikatų rinkodaros leidimo turėtoją ir jei reikia kompetentingą instituciją. Fiksuoja visus pirminius tokio atvejo duomenis ir tyrimo rezultatus raštu.
	-
	X
	-

	8.2
	Rasti falsifikuoti vaistiniai preparatai nedelsiant fiziškai atskiriami ir saugomi tam skirtoje zonoje, atokiau nuo visų kitų vaistinių preparatų. Visą su tokiais vaistais susijusią atitinkamą veiklą patvirtina dokumentais, o įrašus išsaugoti.
	-
	-
	X

	9.
	Skundai

	9.1
	Užtikrina, kad būtų įdiegta ir tinkamai veiktų skundų valdymo sistema. Turi visas reikiamas procedūras šiam procesui valdyti.
	-
	X
	-




	
	N/A
	ESSC
	XXXX

	9.2
	Raštu (elektroniniu paštu) informuoja Klientą apie gautus skundus, kurie susiję su Kliento teikiamomis paslaugomis ir jo platinamais Produktais ir pateikia visą su tuo susijusią informaciją.
	-
	-
	X

	10.
	Užsakomoji veikla

	10.1
	Vykdo periodinį Paslaugų teikėjo veiklos vertinimą.
	-
	X
	-

	
10.2
	Leidžia atlikti veiklos vertinimą ir skiria darbuotoją, kuris teikia paaiškinimus ir komentarus, būtiniems tikrinimams ir auditams, susijusias su teikiamomis šios sutarties paslaugomis.
	-
	-
	X

	11.
	ES FMD serializacija

	11.1
	Sukuria paskyrą FMD verifikavimo sistemoje.
	-
	-
	X

	11.2
	Praneša apie bet kokį aliarmą atliekant verifikaciją ar deaktyvinimą FMD sistemoje.
	-
	-
	X

	11.3
	Pateikia sprendimą dėl kiekvieno aliarmo atliekant verifikaciją ar deaktyvinimą FMD sistemoje.
	-
	X
	-

	11.4
	Priėmimas: pateikia informaciją apie Produktų tiekėjus – gauna produktus iš gamintojo, didmenininko, kuris yra registruotojas, paskirto didmenininko (gamintojo patvirtintas tiekėjas) ir kt..
	-
	X
	-

	11.5
	Priėmimas: tikrina SN autentiškumą ir apsauginio įtaiso vientisumą:
· atsitiktinai pasirinktą pakuotę kiekvienai gautai partijai, jei teikėjas patvirtintas;
· visus pakelius, jei nepatvirtintas tiekėjas.
	-
	-
	X

	11.6
	Grąžinimai: nuskaito ir patvirtina visų grąžintų pakuočių autentiškumą.
	-
	-
	X

	11.7
	Gavus Kliento patvirtinimą, aktyvuoja deaktyvuotą SN statusą praėjus ne daugiau kaip 10 dienų po jo deaktyvavimo prieš išsiuntimą.
	-
	-
	X

	11.8 
	Tikrina ir deaktyvina Produktų SN kur reikia.
	-
	-
	X

	11.9
	Išsiuntimas: informuoja apie Produktus, kuriuos prieš išsiuntimą reikia deaktyvuoti.
	-
	X
	-

	11.10
	Išsiuntimas: deaktyvuoja SN, kai Produktus ketinama pristatyti klientams, apibrėžtiems ES 2016/161 23 straipsnyje, nemokamus pavyzdžius, klinikinių tyrimų produktus, tiesiogiai pacientams, pavyzdžius, pateiktus kontroliuojančiai institucijai ir ES paženklintus produktus, eksportuojamus už ES ribų.
	-
	-
	X


1. Atsakomybių pasiskirstymo lentelės sutrumpinimai ir paaiškinimai:

GPP = aktualūs geros platinimo praktikos reikalavimai
N/A = netaikoma
FMD sistema = programa, padedanti įgyvendinti Europos Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos išsamios apsaugos priemonių ant žmonėms skirtų vaistų pakuotės naudojimo taisyklių reikalavimus;
SN = serijinis numeris, unikalus identifikatorius.
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	Farmacinės veiklos vadovas
	
	
	Farmacinės veiklos vadovas
	
	

	(pareigos)
	(parašas)
	(vardas, pavardė)
	(pareigos)
	(parašas)
	(vardas, pavardė)
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