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1 PASKIRTIS

Si instrukcija apraso farmacijos produkty, biologiniy preaparaty, sveikatos priezidros produkty,
diagnostikos medicinos prietaisy (tame tarpe In-Vitro diagnostikos prietaisy) tiekimo grandinés procesa,
kuris apima produkto gabenima - vezZéjo parinkimg, planavima, vykdyma, tvarkymg, saugojimg taip pat
veiksmus, kuriy reikia imtis iSskirtiniais atvejais, kai kyla pavojus produkto saugumui bei jy grgZinimg ar
at8aukimg i$ rinkos.

2 DOKUMENTO KEITIMAI

Galioja Leidima | ApraSymas/pakeitimo priezastis
nuo S
20250207 | V1 Pirmas leidimas

3 TAIKYMO SRITIS

Si instrukcija taikoma visiems darbuotojams, dalyvaujantiems farmacijos kroviniy gabenimo,
tvarkymo, saugojimo procese.

e Kokybés vadybos sistemos. Reikalavimai (ISO 9001:2015). Nuorodinis Zymuo
LST EN ISO 9001:2015 It

e Guidelines on Good Distribution Practices of medicinal products for human use.
2013/ C 343/01
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e Guidelines on Good Distribution practice of active substances for medicinal
products for human use. 2015/ C 95/01

Transporto paruoSimas darbui, tinkamumas

Farmacijos kroviniy veZimui naudojamos tik nustatytus reikalavimus atitinkancios
ir patikrintos transporto paslaugas teikianCios jmonés, vairuotojai bei transporto
priemonés. Transporto priemoneés turi atitikti Siuos reikalavimus, masy transportas turi
atitikti GDP reikalavimus:

e Visos transporto priemonés/ krovimo vienetai, gabenimo jranga bei kitos
priemonés, naudojamos subrangovo, turi buti Svarios, geros techninés ir
konstrukcinés biiklés ir nepabloginti gabenamy prekiy kokybés;

e Naudojamos tik kietaSonés, kieta stogo danga, turincios rakinamas kroviniy
skyriaus duris, FRC/FRC-X sertifikuotos transporto priemongs;

e Puspriekabése/konteineriuose (iskaitant jrangg) negali biiti Siuksliy, pasaliniy
kvapy, pavojingy medziagy, stiklo, nuodingy medziagy ar kity potencialiy
terSaly;

e Atsizvelgiant | kliento reikalavimus, turi turéti jmontuotg stebéjimo jranga,
leidziancCig stebéti transporto priemonés padétj gabenimo metu.

e Transporto priemoniy su temperatiiros valdymo funkcija Saldymo ir Sildymo
sistemos turi biiti kalibruotos. Kalibravimo periodiSkumas — 1 kartg per metus,
kalibruojama 3 matavimo taskuose.

e Transporto priemonése su temperatiiros valdymo funkcija (iSskyrus jurinius
konteinerius) turi buti jrengtas spausdinimo jrenginys, kad biity galima
atspausdinti temperattiros rodmenis pristacius prekes gavéjui arba naudojamos
kitos klientui priimtinos duomeny perdavimo priemonés (internetu ir pan.).

DetalGs reikalavimai, taikomi farmacijos kroviniy gabenimui nurodyti Paslaugy
kokybés sutartyse (SLA).

3.1.1 Transporto priemoniy tikrinimas

Jei jmanoma, vidaus audito metu reikia patikrinti, ar panaudotinos transporto
priemonés atitinka joms keliamus standartinius reikalavimus, taip pat uZsakovo
keliamus specifinius reikalavimus.

Esant poreikiui, Transporto vadybininkas gali patikrinti transporto priemone pries
pakraunant. Jei nustatoma, kad netenkinami visi reikalavimai, transporto priemoné
negali bati naudojama.

Mokymai

Farmacijos kroviniy vezimg gali vykdyti tik apmokyti vairuotojai. Prie$ pirma
farmacijos kroviniy vezimg, vairuotojai turi bti apmokyti apimant Sias temas:

1. GDP. Teisés akty reikalavimai;

2. Atsakomybé¢;

3. Galimos rizikos;

4. Veiksmai gabenant farmacijos krovinius — veiksmai prie§ pakraunant, pakrovimas,

gabenimas, iSkrovimas, iforminimas dokumentais;
5. Nukrypimy valdymas.
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Vykdoma pagal personalo procediirg.
3.2 Saugumo reikalavimai ir kokybés uztikrinimas. Rizikos vertinimas

Planuojant krovinio gabenimg ir parenkant gabenimo metoda/transporto
priemones turi bati uztikrintas krovinio saugumas ir produkto vientisumas bei kokybe,
jvertinamas krovinio pavojingumas aplinkai. Perduodant informacijg tiekéjams ar
susijusiems tiekimo grandinés dalyviams aiskiai ir vienareikSmiSkai nurodomi produkto
gabenimo reikalavimai — temperatira, pavojingumo klasé, produkto identifikavimo ir kt.
susijusi informacija.

Imamasi saugumo priemoniy kroviniams apsaugoti siekiant iSvengti klastojimo,
vagysciy, diversijy.

Siekiant uztikrinti kroviniy saugumg bendrovéje taikoma darbuotojy kriminalinés
praeities tikrinimo procedira kaip aprasyta Personalo valdymas.

3.3 Atsekamumo uzZtikrinimas

Atsekamumas uZtikrinamas Zenklinant produkto pakuote vadovaujantis
standartinémis veiklos proceddromis (SOP), pasiraSytomis su klientu. Vadybininkai
privalo uztikrinti, kad transportavimo dokumentuose buty nurodyta vezéjo, vairuotojo,
transporto priemonés. Kai krovinys perduodamas avialinijoms, informacija pateikiama
vaztarastyje bei saugoma operacinés sistemos duomeny bazéje, serveryje.

Pakavimo konteineriai ir transportavimo pakuotés

Klientui pageidaujant, gali badti teikiamos pakavimo paslaugos. Pakuotés
parinkimas ir pakavimo procesas aprasomas standartinése veiklos procedarose (SOP)
bei suderinamas su klientu.

Nukrypimy valdymas ir nepaprasty situacijy planas
Neatitiktys ir nukrypimai valdomi vadovaujantis Neatitikiy procedara.

Treciyjy Saliy ir valstybés institucijy informavimas
Kai privaloma pagal teisés akty ar klienty reikalavimus , jmoné bendradarbiauja
su klientu ar produkto savininku ir teikia bating informacijg susijusioms Salims.

Jmoné bendradarbiauja Siais klausimais:
e Produkty atSaukimas;
e Saugumo incidentai, jtakojantys produkto kokybe ir sauguma;
e Incidentai, susij¢ su pavojingomis medZiagomis;
e Darbuotojy saugos ir sveikatos incidentai;
e Veiklos sutrikimai, krizés, kai veikla negalima 10 ar daugiau dieny;

Susijusios Salys apima:

e Valstybés institucijas;
e Gamintojus/klientus.
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Jra8ai (susitarimai, susitikimy protokolai, procesy pakeitimai ir kt.) kaupiami ir
saugomi ne maziau nei 7 metus.

Veiklos testinumas ir kriziy valdymas

Veiklos testinumui uztikrinti ir krizéms suvaldyti yra parengtas skyriaus veiklos
testinumo planas. Jame numatytos preimonés, priemonés veiklos sutrikimams uzkirsti ir
galimai zalai sumazinti. Planas perziurimas ne reciau kaip kartg per metus.

Produkto susigrazinimas. Labdaros tikslu tiekiamy produkty valdymas.

Labdaros tikslais tiekiamy farmacijos produkty gabenimui taikomi visi farmacijos
kroviniy gabenimui taikomi reikalavimai.

AtSaukiami i rinkos produktai valdomi vadovaujantis“NeatitikCiy valdymas®
proceduros reikalavimais.
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4 ATSAKOMYBE

.. - VA

Funkciios Vykdytojai Vadybslnmka D VA pav.
EN

Vezéjy parinkimas A T T -
Vezéjy audito planavimas, organizavimas D A I -
V ezéjy auditas D D A |
Audito ataskaitos parengimas I I A |
_\{eiéiq,_ trans_porto _priemoniq, vairuotojy saraso parengimas, dokumenty A AD T
iS vezejo gavimas ir valdymas
Vairuotojy mokymy organizavimas, mokymuy jraSy gavimas A A/D D -
KN darbuotojy mokymai I D A -
ISankstinio pranesimo apie krovinio iSsiuntimg persiuntimas A - - -
Marsruto planavimas A I - -
Rizikos vertinimas D A D |
Informavimas apie incidentus A I I |
Nukrypimy nuo marsruto, incidenty registravimas A | T -
Veiklos testinimo planavimas, nepaprasty situacijy valdymas D A A A
Korekciniy veiksmy iniciavimas, rezultatyvumo jvertinimas D D A |

Uz informacijos srauty uztikrinimg pagal Sig matricg atsako tas darbuotojas, ties kurio pareigybe
pazyméta A — atsako ir atlieka; D — dalyvauja; T — tvirtina, tikrina; | — gauna informacijg

Vadybininkg pavaduoja SV.

5 APRASYMAS

5.1 Transporto paslaugy tiekéjy atranka

Farmacijos kroviniy veZimui naudojamos tik nustatytus reikalavimus atitinkancios ir patikrintos
transporto paslaugas teikiancios jmonés, vairuotojai bei transporto priemonés. Transporto priemonés turi
atitikti Siuos reikalavimus:

Visos transporto priemonés/ krovimo vienetai, gabenimo jranga bei kitos priemonés,
naudojamos subrangovo, turi bGti Svarios, geros techninés ir konstrukcinés baklés ir
nepabloginti gabenamy prekiy kokybés;

Naudojamos tik kietaSonés, kieta stogo danga, turinCios rakinamas kroviniy skyriaus
duris, FRC/FRC-X sertifikuotos transporto priemonés;

Puspriekabése/konteineriuose (jskaitant jrangg) negali bati SiukSliy, paSaliniy kvapy,
pavojingy medzZiaguy, stiklo, nuodingy medziagy ar kity potencialiy ter3aly;

Atsizvelgiant | kliento reikalavimus, turi turéti jmontuotg stebéjimo jranga, leidZiancig
stebéti transporto priemonés padétj gabenimo metu.

Transporto priemoniy su temperatdros valdymo funkcija Saldymo ir Sildymo sistemos turi
bati kalibruotos. Kalibravimo periodiSkumas — 1 kartg per metus, kalibruojama 3
matavimo taskuose.

Transporto priemonése su temperatiros valdymo funkcija (iSskyrus jarinius konteinerius)
turi bati jrengtas spausdinimo jrenginys, kad bty galima atspausdinti temperatiros
rodmenis pristaius prekes gaveéjui arba naudojamos kitos klientui priimtinos duomeny
perdavimo priemonés (internetu ir pan.).

Detalls reikalavimai, taikomi farmacijos kroviniy gabenimui nurodyti Paslaugy kokybés sutartyse

(SLA).
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5.1.1 Vezéjo parinkimas
VeZzéjo parinkimo procesas apima:

1. Pirminj vertinimg;
2. Vezéjo auditg ir patvirtinima;
3. Vezéjo jtraukimg j patvirtinty vezéjy sarasa.

Norint naudotis veZéjo paslaugomis pervezant farmacijos krovinius, vezéjas turi bati:
e patvirtintas kaip farmacijos kroviniy vezimo paslaugy tiekéjas;
e atliktas tiekéjo rizikos vertinimas vadovaujantis Riziky registru.

Tiekéjy parinkimas vykdomas vadovaujantis darbo instrukcija ,Pirkimas®.

Pirminis vezéjo vertinimas atliekamas remiantis pateiktu uzpildytu klausimynu (SMT). Vezéjas taip pat
privalo pateikti visus turimus bei privalomus sertifikatus, draudimo liudijimus.

Vezéjas patvirtinamas tik atlikus vezéjo auditg ir teigimai jvertinus audito rezultatus. Patvirtinti vezéjai
jtraukiami j patvirtinty vezéjy sarasa.

Tiekéjams, vezantiems farmacijos produktus, draudziama sutartinius jsipareigojimus Jmonés perleisti
treCiosioms 3alims.

5.1.2 \Vezéjy auditas

Jei atlikus priminj vertinimg nustatyta, kad tiekéjas (transporto jmoné) atitinka visus reikalavimus,
numatoma audito data, kuri suderinama su vezéju ir VA vadybininku.

Auditg organizuoja susijusio skyriaus vadovas ar jo paskirti darbuotojai. Skyriaus atstovas atsako uz
audito organizavimg, suderinimg su vezéju ir reikiamy istekliy planavimg. Audito metu dalyvauja skyriaus
atstovas ir VA. Esant poreikiui, auditui atlikti gali bati pasitelkiama atitinkamg patirtj turinti iSorés
organizacija arba jei tikrintina jmoné yra jsikdrusi ne Lietuvoje — kito biuro atstovai.

Vezéjy auditas atliekamas pagal specializuotus audito klausimynus.

5.1.3 Audito ataskaita

Kaip audito ataskaita uZpildomas audito klausimynas ir parengiama ataskaita. Ji pateikiama
susijusiam skyriui ir vezéjui per 14 dieny nuo audito atlikimo.

Jei nustatomos neatitiktys, veZéjui numatomas pakankamas laiko tarpas nustatytoms neatitiktims
pasalinti. PaSalinus neatitiktis, veZéjas turi pateikti jrodymus, kad numatytos priemonés jgyvendintos ar
veiksmai atlikti, o nepateikus pagrjsty jrodymy, atliekamas pakartotinis auditas. Jei atlikus pakartotinj
auditg nustatyta, kad neatitiktys néra pasalintos, tiekéjas blokuojamas.

5.1.4 Transporto priemoniy tikrinimas

Jei jmanoma, vezéjo audito metu reikia patikrinti, ar panaudotinos transporto priemonés atitinka
joms keliamus standartinius reikalavimus, taip pat uzsakovo keliamus specifinius reikalavimus.

Esant poreikiui, vadybininkas gali patikrinti transporto priemone prie§ pakraunant. Jei nustatoma,
kad netenkinami visi reikalavimai, transporto priemoné negali bati naudojama.

5.2 Patvirtintas vezéjy sarasas

Patikrintas vezéjas, jei jis atitinka visus keliamus reikalavimus, yra patvirtinamas ir jtraukiamas j
patvirtinty vezéjy sarasdg. Pries jtraukiant veZéjg j sgrasa, turi biti pateiktas uzpildytas audito klausimynas
ir pateikti tai patvirtinantys dokumentai:

Privalomi dokumentai
Vezéjo pateiktas teikéjy vertinimo klausimynas
Draudimo liudijimai

UZpildytas audito klausimynas
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Sertifikatai

Pasirasytas SLA ir esant poreikiui — SOP.

Sgrasa ir dokumentus i$ tiekéjo gauna ir perzilri atsakingas darbuotojas, tikrina ir jvertina VA. Uz
vezeéjy sgraso administravimg, jo prieinamumg darbuotojams ir dokumenty saugojimg atsakingas
susijusio skyriaus vadovas.

5.3 Mokymai

Farmacijos kroviniy vezimg gali vykdyti tik apmokyti vairuotojai. Prie§ pirmg farmacijos kroviniy

vezimag, vairuotojai turi bati apmokyti apimant Sias temas:

. GDP. Teisés akty reikalavimai;

7. Atsakomybé;

8. Galimos rizikos;

9. Veiksmai gabenant farmacijos krovinius — veiksmai prie§ pakraunant, pakrovimas, gabenimas,
iSkrovimas, jforminimas dokumentais;

10. Nukrypimy valdymas.

(2}

Apmokymus gali vykdyti Jmonés atstovai arba veZéjo atstovas. Jei apmokymus vykdys ne atstovai, jy
turinys privalo bati i$ anksto suderintas QM.

Vezéjas atsakingas uz farmacijos kroviniy gabenimui skiriamy darbuotojy mokymus ir vairuotojy
mokymy jrasy saugojima.

Mokymai vykdomi kasmet. Pasikeitus procesams, mokymai privalo bati atnaujinami nepraéjus
vieneriy mety terminui.

KN darbuotojy mokymai vykdomi vadovaujantis procedira ,Personalo valdymas®. Mokymy jrasai
nurodomi mokymy jrasy registre sistemoje (atlieka VA).

5.4 Saugumo reikalavimai ir kokybés uztikrinimas. Rizikos vertinimas

Planuojant krovinio gabenimg ir parenkant gabenimo metoda/transporto priemones turi bt
uztikrintas krovinio saugumas ir produkto vientisumas bei kokybé, jvertinamas krovinio pavojingumas
aplinkai. Perduodant informacijg tiekéjams ar susijusiems tiekimo grandinés dalyviams aiskiai ir
vienareikSmiskai nurodomi produkto gabenimo reikalavimai — temperatira, pavojingumo klasé, produkto
identifikavimo ir kt. susijusi informacija.

VeZant ir saugant pavojingy, toksisky, radioktyviyjy, narkotiniy ar kity medziagy turinCius farmacijos
produktus, susijusius su padidinta degimo, sprogimo ar piknaudziavimo rizika, turi bdti imamasi
atitinkamy saugumo priemoniy. Parenkamos tinkamos pakuotés, transporto priemonés, sandéliuojama
tam skirtose patalpose vadovaujantis nacionaliniy bei tarptautiniy reglamentuojanciy teisés akty
reikalavimais. Parenkama tinkama pirminé, antriné pakuoté, transportavimo konteineriai ar pakuote,
iSsauganti produkto kokybe bei apsauganti produktg ar aplinkg nuo uzterSimo.

Pavojingo krovinio gabenimo atveju, jis turi bati patvirtintas pavojingy kroviniy specialisto.

Planuojant krovinio gabenimo marsrutg, jvertinami visi tiesioginiai tiekimo grandinés dalyviai,
atsizvelgiama | produkto iSsaugojimo ir uzterSimo rizikas. Rizikos vertinimas vykdomas vadovaujantis
WLTCQ SEC 004 ,Rizikos vertinimas“. Kaip jmanoma turi bdti sumazinama krovinio perdavimo kitiems
tiekimo grandinés dalyviams ar tranzito atvejy, sustojimy. Imamasi saugumo priemoniy kroviniams
apsaugoti siekiant iSvengti klastojimo, vagysciy, diversijy.

Siekiant uztikrinti kroviniy saugumg bendrovéje taikoma darbuotojy kriminalinés praeities tikrinimo
proceddra kaip aprasyta CV patikrinimas.
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5.5 Atsekamumo uztikrinimas

Atsekamumas uztikrinamas zZenklinant produkto pakuote vadovaujantis standartinémis veiklos
procediromis (SOP), pasiraSytomis su klientu. Vadybininkai privalo uztikrinti, kad transportavimo
dokumentuose baty nurodyta veZéjo, vairuotojo, transporto priemonés. Kai krovinys perduodamas
avialinijoms, informacija pateikiama oro vaZtarastyje bei saugoma operacinés sistemos duomeny bazéje.

5.6 Pakavimo konteineriai ir transportavimo pakuotés

Klientui pageidaujant, gali bati teikiamos pakavimo paslaugos. Pakuotés parinkimas ir pakavimo
procesas apraSomas standartinése veiklos procedirose (SOP) bei suderinamas su klientu.

5.7 Nukrypimy valdymas ir nepaprasty situacijy planas

Neatitiktys ir nukrypimai valdomi vadovaujantis instrukcija ,NeatitikCiy valdymas®. Apie bet kokj
nukrypimg badtina nedelsiant pranesti QM ir jforminti dokumentais kaip numatyta instrukcijoje.

5.7.1 Tredéiujy Saliy ir valstybés institucijy informavimas
Kai privaloma pagal teisés akty ar klienty reikalavimus , jmoné bendradarbiauja su klientu ar
produkto savininku ir teikia bating informacijg susijusioms Salims.
KN bendradarbiauja Siais klausimais:
e Produkty atSaukimas;
e Saugumo incidentai, jtakojantys produkto kokybe ir saugumg (valdoma vadovaujantis
NeatitikCiy valdymas);
e Incidentai, susije su pavojingomis medziagomis;
e Darbuotojy saugos ir sveikatos incidentai;
e Veiklos sutrikimai, krizés, kai veikla negalima 10 ar daugiau dieny;

Susijusios Salys apima:

e Valstybés institucijas;
e Gamintojus/klientus.

Jrasai (susitarimai, susitikimy protokolai, procesy pakeitimai ir kt.) kaupiami ir saugomi ne maziau nei
7 metus.

5.7.2 Veiklos testinumas ir kriziy valdymas

Veiklos testinumui uztikrinti ir krizéms suvaldyti yra parengtas skyriaus veiklos testinumo planas.
Jame numatytos preimonés, priemonés veiklos sutrikimams uzkirsti ir galimai zalai sumazinti. Planas
perzidrimas ne reciau kaip kartg per metus.

5.7.3 Produkto susigrazinimas. Labdaros tikslu tiekiamy produkty valdymas.

Labdaros tikslais tiekiamy farmacijos produkty gabenimui taikomi visi farmacijos kroviniy gabenimui
taikomi reikalavimai.

AtSaukiami i§ rinkos produktai valdomi vadovaujantis‘NeatitikCiy valdymas“ instrukcijos
reikalavimais.
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5.8 Proceso valdymas

Siekiant uztikrinti sklandy farmacijos kroviniy gabenimo procesg taikomos Sios proceso valdymo
priemonés:
e Dokumenty valdymas;
e Darbuotojy mokymai;
o Tiekéjy valdymas;
e Tinkamas produkto statuso identifikavimas (kai kartu gabenami ir grgzinami, ir tinkami
produktai) ir kt.

Jvykus pakeitimams, vadybos sistemos dokumentai perzitrimi, jvertinamas jy atitikimas naujiems
reikalavimams. Organizaciné struktira pasikeitus darbuotojams atnaujinama ne véliau kaip per 2 savaites
nuo naujy darbuotojy paskyrimo. Uz vadybos sistemos atnaujinimg atsako QM.

lgyvendinus pokyc€ius, supazindinami darbuotojai, suinteresuoty Saliy atstovai. Atsakingas SV.

Proceso nuolatinis proceso gerinimas vykdomas vidaus auditais.

DI1 VAISTU GABENIMO TAISYKLES

Vaistus tiekiantis didmeninis platintojas yra atsakingas uz jy apsaugg nuo pazeidimy, falsifikavimo ir
vagystés ir privalo uztikrinti, kad gabenant vaistus, bity palaikomos priimtinos temperatiros sglygos.
Nepaisant transporto risies, turi bati jmanoma jrodyti, kad vaistai nebuvo gabenami tokiomis sglygomis,
kurios galéjo pakenkti jy kokybei ir patikimumui. Planuojant vaisty gabenimag, reikia vadovautis rizika
pagrjstu pozidriu.

Tai pat transportavimo metu reikia atsizvelgti j:
a) Temperatira;
b) Klimato sglygy jvertinima;
c) Perkrovimo punktus;
d) Naudojamas transporto priemones;
e) Geopolitinés salygas;

Gabenant vaistus, bitinosios jy laikymo saglygos turi atitikti nustatytas ribas, aprasytas gamintojy arba
esancias ant iSorinés pakuotés. Nukrypimo nuo nustatytos tvarkos atveju, pvz., kai gabenant nustatoma
netinkama temperatlra arba vaistas sugadinamas, apie tai praneSama paveikty vaisty platintojui ir
gavéjui. Taip pat turi bati nustatyta nukrypimo nuo reikiamos temperatiros atvejy tyrimo ir veiksmy tokiais
atvejais procedira. Vaistus tiekiantis didmeninis platintojas turi uztikrinti, kad transporto priemoneés ir
jranga, kurios naudojamos platinant, saugant arba tvarkant vaistus, baty tinkamos naudoti ir tinkamai
jrengtos, kad vaisty laikymo sglygos nepakenkty jy kokybei ir pakuotés patikimumui. Turi bati nustatytos
raSytinés visy su platinimo procesu susijusiy transporto priemoniy ir jrangos naudojimo ir techninés
priezitros proceduros, jskaitant valymg ir atsargumo priemones. Reikia atlikti pristatymo marSruty rizikos
vertinima, siekiant nustatyti, kur batina kontroliuoti temperatirg. Jranga, naudojama temperatiros
transporto priemonése ir (arba) talpyklose stebéjimui, turi bati reguliariai, bet ne reciau kaip kartg per
metus, techniskai tikrinama ir kalibruojama. Tvarkant vaistus, esant galimybei, reikia naudoti tam skirtas
transporto priemones ir jrangg. Jeigu naudojamos ne specialios transporto priemonés ir jranga, turi bati
nustatytos procediros, kuriomis blty uztikrinama, kad vaisto kokybé nenukentés. Vaistai turi bati
pristatomi vaztarastyje nurodytu adresu ir paliekami gavéjo priezidroje arba jo patalpose. Vaisty negalima
palikti kitose patalpose. Tais atvejais, kai vaistai pristatomi nejprastomis aplinkybémis ne darbo
valandomis, turi bati paskirti tam tikri asmenys ir nustatytos radytinés procediros. Jei vaistus gabena
trecioji Salis, galiojancioje sutartyje turi bati numatyti 7 skyriuje nustatyti reikalavimai. Didmeninis
platintojas turi informuoti transporto paslaugy teikéjus apie siuntai taikytinas atitinkamas gabenimo
salygas. Jeigu gabenant siuntg numatyta jg iSkrauti ir vél pakrauti arba laikinai saugoti transporto centre,
ypatingg démes;j reikia skirti temperattros stebé&jimui, Svarai ir tarpiniy saugykly saugumui. Reikia
numatyti sglyga, kad laikinojo saugojimo iki kito gabenimo marsruto etapo trukmé buty kuo mazesné.

Talpyklos, pakuoté ir zenklinimas Vaistai turi bati gabenami talpyklose, kurios neturi poveikio produkty
kokybei ir tinkamai apsaugo juos nuo poveikj turinciy iSorés veiksniy, jskaitant tar§g Renkantis talpyklg ir
pakuote atsizvelgiama | vaisty laikymo ir gabenimo reikalavimus; erdve, kuri batina tam tikram vaisty
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kiekiui, numatomg Zemiausig ir aukS&iausig iSorés temperatira, apytikslj ilgiausig gabenimo laika,
jskaitant laiking saugojimg muitinéje, pakuotés tinkamumo patvirtinimo statusg ir gabenimui naudojamy
talpykly patvirtinimo statusg. Ant talpykly turi bti etiketés, kuriose pateikiama pakankamai informacijos
apie tvarkymo ir laikymo reikalavimus bei atsargumo priemones, kuriomis uzZtikrinama, kad preparatai
visada baty tinkamai laikomi ir apsaugoti. Pagal talpyklg turi bati galima nustatyti jos turinj ir Saltinj.

Vaistai, kuriems reikia specialiy salygy Dél siunty su vaistais pvz., narkotikais arba psichotropinémis
medziagomis, didmeninis platintojas turi uztikrinti Siy vaisty tiekimo grandinés saugumg ir apsauga,
vadovaudamasis susijusiy valstybiy nariy nustatytais reikalavimais. Turi veikti papildomos Siy vaisty
pristatymo kontrolés sistemos. Turi bati patvirtintas protokolas, kuriame bty fiksuojami vagystés atvejai.
Vaistai, kurie yra labai aktyvios ir radioaktyvios medZiagos, turi bati gabenami tam skirtose saugiose ir
apsaugotose talpyklose ir transporto priemoneése. Atitinkamos saugumo priemonés turi atitikti tarptautiniy
susitarimy ir nacionaliniy teisés akty nuostatas. Dél vaisty, kuriems reikia tam tikry temperattros sglyguy,
siekiant uZtikrinti tinkamas gabenimo sglygas, gabenant Siuos vaistus i gamintojo didmeniniam platintojui
ir (arba) i$ didmeninio platintojo klientui, reikia naudoti tinkamg jrangg (pvz., termine pakuote,
kontroliuojamos temperatdros talpyklas arba transporto priemones). Jeigu naudojamos kontroliuojamos
temperatiros transporto priemonés, gabenant vaistinius preparatus naudojama temperattros stebéjimo
jranga turi bati reguliariais intervalais techniSkai tikrinama ir kalibruojama. Reikia parengti temperatiros
pasiskirstymo tipinémis sglygomis plana, kuriame reikéty atsizvelgti j sezonines permainas. Klienty
praSymu jiems turi bati pateikta informacija, kuri jrodyty, kad vaistai buvo laikomi tinkamomis
temperatdros sglygomis. Jeigu izoliuotose déZése naudojami Saldomieji jdéklai, juos reikia padéti taip,
kad jie tiesiogiai nesiliesty su vaistu. Darbuotojams turi bati rengiami mokymai, kaip sudéti vaistus j
izoliuotas déZes (apie sezonines konfigUracijas) ir kaip reikéty teisingai pakartotinai naudoti Saldomuosius
jdéklus. Turi veikti sistema, pagal kurig bty kontroliuojamas pakartotinis Saldomuyjy jdékly naudojimas,
siekiant uZtikrinti, kad per klaidg neblty panaudoti nevisiSkai atSaldyti jdéklai. UZSaldyti ledo paketai turi
bati tinkamai atskirti nuo atSaldyty ledo pakety. Turi bati parengta rasytiné jautriy vaisty pristatymo
proceso ir sezoniniy temperatiros permainy kontrolés proceddra.

Nustatytas rizikas reikia aprasyti riziky registre. Uzsakyma prie$ priimant vadybininkas privalo jvertinti
rizikas, ypatingai rizikas, veiksmus kaip elgtis su tiekéjais kai nesilaiko transportavimo sglygy.

Kartg metuose vykdomas tiekéjy vertinimas, jai tiekéjas nesilaiké, tiekimo sglygy, privaloma po
neatitikties iSkart atlikti tiekéjo vertinima, jvertinti apie situacija padaryti jradus. Sekantj uzsakymg darant
pries §j uzsakyma, reikia imtis veiksmy rizikai suvaldyti: uzsakyme akcentuoti temperatiras, uzsakymo
salygas; turéti kroviniui draudima; uzsitikrinti visy pakuotés saugg dokumenty, kokybés pazymeéjimy
gavima, kiti veiksmai. Pratesiant sutartis su tiekéjais, turi bati perderintos salygos, kastai, riziky valdymas
sutartyse, siekiant iSvengti tokiy situacijy pasikartojimo.

6 Nuorobpos

6.1 Santrumpos ir paaiskinimai

Santrumpa Paaiskinimas

Vadybininkas Ekspeditorius, atsakingas uZ farmacijos kroviniy gabenimg
T Tvirtina

A Atsako ir atlieka

D Dalyvauja

I Gauna informacija

6.2 Dokumentai
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e GDP reikalavimai;
e [SO 9001 reikaalvimai.

6.3 Priedai

Priedy néra
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