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Uvod

Te smernice temeljijo na Cetrtem odstavku ¢lena 47 Direktive 2001/83/ES (').

Upostevajo enaka nacela, na katerih temeljijo smernice Eudralex (zvezek 4, del II, poglavje 17) v zvezi z distribucijo
zdravilnih u¢inkovin in Smernice z dne 5. novembra 2013 o dobri distribucijski praksi za zdravila za uporabo
v humani medicini (%).

Te smernice so samostojna navodila o dobri distribucijski praksi za uvoznike in distributerje zdravilnih u¢inkovin za
zdravila za uporabo v humani medicini. Dopolnjujejo pravila za distribucijo, ki so dolo¢ena v smernicah EudraLex (zve-
zek 4, del 1I), in se uporabljajo tudi za distributerje, ki zdravilne u¢inkovine proizvajajo sami.

Za vse proizvodne dejavnosti v zvezi z zdravilnimi u¢inkovinami, vklju¢no s ponovnim pakiranjem in ponovnim ozna-
Cevanjem ali delitvijo na manjse enote, se uporabljajo Delegirana uredba Komisije (EU) st. 1252/2014 (°) in smernice
Eudralex (zvezek 4, del II).

V skladu s ¢lenom 46b Direktive 2001/83/ES se za uvoz aktivnih snovi uporabljajo dodatne zahteve.

Distributerji aktivnih snovi za zdravila za uporabo v humani medicini morajo te smernice upostevati od 21. septembra
2015.

POGLAVJE 1 - PODROCJE UPORABE

1.1  Te smernice se uporabljajo za distribucijo zdravilnih u¢inkovin za zdravila za uporabo v humani medicini, kot je
opredeljeno v ¢lenu 1(3a) Direktive 2001/83/ES. V skladu z navedeno dolocbo je zdravilna u¢inkovina vsaka snov
ali mesanica snovi, namenjena uporabi v proizvodnji zdravil, ki z uporabo v proizvodnji zdravila postane njegova
zdravilna ucinkovina, katere namen je farmakolosko, imunolosko ali presnovno delovanje, da bi se ponovno
vzpostavile, izboljsale ali spremenile fizioloske funkcije ali da bi se dolocila diagnoza.

(") Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini (UL L 311, 28.11.2001, str. 67).

() ULC 343, 23.11.2013, str. 1.

(*) Delegirana uredba Komisije (EU) 8t. 1252/2014 z dne 28. maja 2014 o dopolnitvi Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta
v zvezi z naceli in smernicami dobre proizvodne prakse za zdravilne ucinkovine zdravil za uporabo v humani medicini (UL L 337,
25.11.2014, str. 1).
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1.2V teh smernicah distribucija aktivnih snovi zajema vse dejavnosti, ki obsegajo nakup, uvoz, hrambo in dobavo ali
izvoz zdravilnih u¢inkovin, razen posredovanja.

1.3 Te smernice se ne uporabljajo za intermediate zdravilnih u¢inkovin.

POGLAVIJE 2 - SISTEM KAKOVOSTI

2.1 Distributerji zdravilnih u¢inkovin morajo razviti in vzdrZevati sistem kakovosti, ki doloca odgovornosti, postopke
in nacela obvladovanja tveganj. Primeri postopkov in uporabe obvladovanja tveganj za kakovost so na voljo
v smernicah Eudralex (zvezek 4, del III): dokumenti v zvezi s smernicami o dobri proizvodni praksi, smernica
Q9 Mednarodne konference o usklajevanju (ICH) o obvladovanju tveganj za kakovost.

2.2 Sistem kakovosti mora imeti na voljo zadostno $tevilo ¢lanov strokovnega osebja ter primerne in zadostne pro-
store, opremo in pripomocke. Zagotoviti mora, da:

(i) se zdravilne u¢inkovine kupujejo, uvazajo, hranijo, dobavljajo ali izvazajo na nacin, ki je v skladu z zahte-
vami iz smernic o dobri distribucijski praksi;

(ii) so odgovornosti vodstva jasno dolocene;

(ili) so zdravilne u¢inkovine zadovoljivo hitro dostavljene pravim prejemnikom;
(iv) se evidence vodijo sproti;

(v) so odstopanja od uveljavljenih postopkov evidentirana in preiskana;

(vi) se sprejmejo ustrezni popravni in preventivni ukrepi, splosno znani kot ,CAPA“ (corrective action/preventive
action), da se odpravijo in preprecijo odstopanja v skladu z naceli obvladovanja tveganj za kakovost;

(vii) se ocenijo spremembe, ki bi lahko vplivale na shranjevanje in distribucijo zdravilnih u¢inkovin.

2.3 Pri razvoju ali spreminjanju sistema kakovosti je treba upostevati velikost, strukturo in zapletenost distributerjevih
dejavnosti.

POGLAVJE 3 — OSEBJE

3.1 Distributer mora za vsako lokacijo, kjer se izvajajo distribucijske dejavnosti, imenovati osebo, za katero morajo
biti opredeljena pooblastila in odgovornost, da zagotovi izvajanje in vzdrZevanje sistema kakovosti. Imenovana
oseba mora svoje odgovornosti izpolnjevati osebno. Imenovana oseba lahko prenese naloge, odgovornosti pa ne.

3.2 Odgovornosti vsega osebja, ki sodeluje pri distribuciji zdravilnih u¢inkovin, morajo biti dolocene v pisni obliki.
Osebje mora biti usposobljeno v zvezi z zahtevami smernic o dobri distribucijski praksi za zdravilne u¢inkovine.
Imeti mora ustrezne kompetence in izkusnje, da zagotovi primerno ravnanje z zdravilnimi u¢inkovinami ter nji-
hovo shranjevanje in distribucijo.

3.3 Osebju je treba na podlagi pisnih postopkov in v skladu s pisnim programom usposabljanja zagotoviti zacetno in
nadaljnje usposabljanje v zvezi z njegovo vlogo.

3.4 Voditi je treba evidenco vseh usposabljanj ter redno ocenjevati in evidentirati njihovo uc¢inkovitost.

POGLAVJE 4 - DOKUMENTACIJA

4.1 Dokumentacija obsega vse pisne postopke, navodila, pogodbe, evidence in podatke v papirni ali elektronski obliki.
Dokumentacija mora biti takoj na voljo/dostopna. Vsa dokumentacija v zvezi s skladnostjo distributerja s temi
smernicami je na voljo pristojnim organom na njihovo zahtevo.

4.2 Dokumentacija mora biti dovolj izérpna glede obsega dejavnosti distributerja in v jeziku, ki ga osebje razume.
Napisana mora biti jasno in nedvoumno ter mora biti brez napak.
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4.3 Vsako spremembo v dokumentaciji je treba podpisati in datirati, vendar morajo biti prvotne informacije vidne
tudi po spremembi. Kadar je to primerno, je treba navesti razlog za spremembo.

4.4 Vsak zaposleni mora imeti hiter dostop do vseh potrebnih dokumentov o opravljenih nalogah.

Postopki

4.5 'V pisnih postopkih morajo biti opisane distribucijske dejavnosti, ki vplivajo na kakovost zdravilnih uc¢inkovin. To
lahko vklju¢uje prejem in preverjanje posiljk, shranjevanje, ¢isCenje in vzdrzevanje prostorov (vklju¢no z zatira-
njem $kodljivcev), evidentiranje pogojev shranjevanja, varnost zalog na kraju samem in posiljk med prevozom,
umik iz prodajne zaloge, ravnanje z vrnjenimi proizvodi, nacrte za odpoklic itd.

4.6  Postopke mora odobriti, podpisati in datirati oseba, odgovorna za sistem kakovosti.

4.7  Pozornost je treba nameniti uporabi veljavnih in odobrenih postopkov. Dokumente je treba redno pregledovati in
posodabljati. Za postopke je treba uporabljati nadzor razli¢ic. Vzpostavljen mora biti sistem, da se po reviziji
dokumenta prepre¢i nenamerna uporaba nadomesCene razlicice. NadomesCene ali zastarele postopke je treba
odstraniti z delovnih postaj in jih arhivirati.

Evidence

4.8  Evidence morajo biti jasne in jih je treba voditi ob vsaki izvedbi postopka, tako da so razvidne vse bistvene dejav-
nosti ali dogodki. Evidence je treba hraniti vsaj eno leto po datumu izteka roka uporabnosti serije zdravilne ucin-
kovine, na katero se nanasajo. Evidence za zdravilne ucinkovine z datumom ponovnega preskusanja je treba hra-
niti vsaj tri leta po tem, ko je bila serija v celoti distribuirana.

4.9  Evidence je treba voditi za vsako nabavo in prodajo, iz katerih so razvidni datum nabave ali dobave, ime zdravilne
ucinkovine, Stevilka serije in koli¢ina, ki je bila prejeta ali dobavljena, ter ime in naslov dobavitelja in prvotnega
proizvajalca, ¢e ta ni isti, ali trznega zastopnika infali prejemnika. Z evidencami je treba zagotoviti sledljivost
izvora in namembnega kraja proizvodov, tako da je mogoce ugotoviti istovetnost vseh dobaviteljev ali prejemni-
kov zdravilne u¢inkovine. Evidence, ki jih je treba hraniti in morajo biti na voljo, vklju¢ujejo:

(i) istovetnost dobavitelja, prvotnega proizvajalca, trznega zastopnika in/ali prejemnika;

(ii) naslov dobavitelja, prvotnega proizvajalca, trznega zastopnika in/ali prejemnika;

(iii) nabavne naloge;

(iv) enotne tovorne liste ter evidence o prevozu in distribuciji;

(v) dokumentacijo o prejemu;

(vi) ime ali oznako zdravilne ucinkovine;

(vii) proizvajal¢evo Stevilko serije;
(viii) potrdila o analizi, vklju¢no s potrdili prvotnega proizvajalca;

(ix) datum ponovnega preskusanja ali izteka roka uporabnosti.

POGLAVJE 5 - PROSTORI IN OPREMA
5.1 Prostori in oprema morajo biti ustrezni in primerni, da se zagotovi ustrezno shranjevanje, zas¢ita pred kontami-

nacijo, na primer narkotikov, snovi, ki povzrocajo hujso preobcutljivost, snovi z visoko farmakolosko aktivnostjo
ali toksi¢nostjo, in distribucija zdravilnih uéinkovin. Biti morajo dovolj varni, da se prepreci nepooblascen dostop.

Naprave za spremljanje, ki so potrebne za zagotovitev znacilnosti kakovosti zdravilnih uc¢inkovin, je treba umeriti
v skladu z odobrenim ¢asovnim razporedom in na podlagi potrjenih sledljivih standardov.
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POGLAVJE 6 - POSTOPKI
Narocila

6.1 Ko se zdravilna u¢inkovina kupi pri proizvajalcu, uvozniku ali distributerju, ki ima sedeZ v EU, mora biti navedeni
proizvajalec, uvoznik ali distributer registriran v skladu s ¢lenom 52a Direktive 2001/83/ES.

Prejem

6.2  Prostori, namenjeni prejemu zdravilnih u¢inkovin, morajo zagotavljati zacito posiljk pred prevladujo¢imi vremen-
skimi razmerami med raztovarjanjem. Sprejemni prostori morajo biti lo¢eni od prostorov za shranjevanje. Posiljke
je treba pregledati ob prejemu in preveriti, da:

(i) vsebniki niso poskodovani;
(ii) so prisotni vsi varnostni pecati in ni vidnih poskusov odpiranja;

(ii) so oznake ustrezne in so navedene korelacije med imeni, ki jih uporabljata dobavitelj in proizvajalec, ¢e so
razli¢na;

(iv) so na voljo vse potrebne informacije, kot je potrdilo o analizi, ter
(v) zdravilna uc¢inkovina in posiljka ustrezata narocilu.

6.3  Zdravilne ucinkovine s prelomljenimi pecati, poskodovano ovojnino ali za katere obstaja sum, da so morda kon-
taminirane, je treba dati v karanteno, in sicer fizi¢no ali z enakovrednim elektronskim sistemom, ter preiskati
vzrok tezave.

6.4  Zdravilne u¢inkovine, za katere se uporabljajo posebni ukrepi shranjevanja, na primer za narkotike ali proizvode,
ki jih je treba shranjevati pri posebni temperaturi ali vlaZnosti, je treba takoj identificirani in shraniti v skladu
s pisnimi navodili in ustreznimi zakonodajnimi dolo¢bami.

6.5 Ce distributer sumi, da je zdravilna u¢inkovina, ki jo je kupil ali uvozil, ponarejena, jo mora lo¢iti fizi¢no ali
z enakovrednim elektronskim sistemom in obvestiti nacionalni pristojni organ drzave, v kateri je registriran.

6.6  Zavrnjene materiale je treba identificirati, nadzorovati in jih dati v karanteno, da se preprecita njihova nepoobla-
§¢ena uporaba v proizvodnji in nadaljnja distribucija. Evidence o dejavnostih v zvezi z unienjem morajo biti
takoj na voljo.

Shranjevanje

6.7  Zdravilne u¢inkovine je treba shranjevati v pogojih, ki jih dolo¢i proizvajalec, na primer pri nadzorovani tempera-
turi in vlaznosti, ¢e je to potrebno, in na nacin, ki preprecuje kontaminacijo infali zamenjavo. Treba je spremljati
pogoje shranjevanja in voditi evidence. Te mora redno pregledovati oseba, ki je odgovorna za sistem kakovosti.

6.8 Ko so zahtevani posebni pogoji skladiiCenja, je treba prostor za shranjevanje ustrezno pripraviti in uporabljati
znotraj dolocenih omejitev.

6.9 Prostori za shranjevanje morajo biti Cisti in v njih ne sme biti smeti, prahu ali skodljivcev. Sprejeti je treba
ustrezne varnostne ukrepe, da se preprecijo razlitje ali razbitje, kontaminacija z mikroorganizmi in navzkrizna
kontaminacija.

6.10 Vzpostavljen mora biti sistem za zagotovitev kroZenja zalog, na primer po nacelu FEFO (prvi poteCe (datum
ponovnega preskusanja), prvi ven — first expiry (retest date), first out), pri ¢emer je treba redno in pogosto preve-
rjati, ali sistem pravilno deluje. Potrditi je treba elektronske sisteme upravljanja skladis¢.

6.11 Zdravilne u¢inkovine s preteenim datumom izteka roka uporabnosti je treba lociti od odobrene zaloge, in sicer
fizi¢no ali z enakovrednim elektronskim sistemom, taksnih u¢inkovin pa se ne sme dobavljati.

6.12 Ko shranjevanje ali prevoz zdravilnih u¢inkovin izvajajo zunanji izvajalci, mora distributer zagotoviti, da je pre-
vzemnik narocila seznanjen z ustreznimi pogoji za shranjevanje in prevoz ter jih uposteva. Naro¢nik in prevzem-
nik narocila morata skleniti pisno pogodbo, v kateri so jasno dolocene naloge obeh strank. Prevzemnik narocila
brez naro¢nikova pisnega dovoljenja ne sme oddati narocila podizvajalcem za nobeno delo, ki mu je bilo zaupano
na podlagi pogodbe.
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Dostava strankam

6.13 Dobave v EU drugim distributerjem, proizvajalcem ali lekarnam bi morali opravljati samo distributerji zdravilnih
ucinkovin, ki so registrirani v skladu s ¢lenom 52a Direktive 2001/83/ES.

6.14 Zdravilne ucinkovine je treba prevazati v skladu s pogoji, ki jih dolo¢i proizvajalec, in na nacin, ki nima kodlji-
vega ucinka na njihovo kakovost. Identiteta proizvoda, serije ali vsebnika mora biti ves ¢as razvidna. Vse izvirne
nalepke na vsebnikih morajo ostati berljive.

6.15 Vzpostavljen mora biti sistem, s katerim je mogoce takoj ugotoviti vsako distribuirano serijo zdravilne u¢inkovine,
da se omogoc¢i njen odpoklic.

Posredovanje informacij

6.16 Ce distributer ugotovi, da bi kakrsne koli informacije ali dogodki lahko povzrocili prekinitev dobave, mora o tem
obvestiti zadevne stranke.

6.17 Distributerji morajo vse informacije o kakovosti proizvoda ali predpisane informacije, ki jih prejmejo od proizva-
jalca zdravilne ucinkovine, posredovati stranki, informacije od stranke pa posredovati proizvajalcu zdravilne
ucinkovine.

6.18 Distributer, ki zdravilno u¢inkovino dobavlja stranki, mora navesti ime in naslov prvotnega proizvajalca zdravilne
ucinkovine ter Stevilke dobavljenih serij. Stranki je treba zagotoviti izvod proizvajal¢evega izvirnega potrdila
o analizi.

6.19 Distributer mora pristojnim organom na zahtevo zagotoviti tudi podatke o identiteti prvotnega proizvajalca zdra-
vilne u¢inkovine. Prvotni proizvajalec lahko odgovori pristojnim organom neposredno ali prek svojih pooblasce-
nih zastopnikov. (V tem kontekstu ,pooblas¢eni pomeni pooblasceni s strani proizvajalca.)

6.20 Posebna navodila za potrdila o analizi so podrobno navedena v smernicah EudraLex (zvezek 4, del II, oddelek 11.4).

POGLAVIJE 7 — VRACILA, PRITOZBE IN ODPOKLICI
Vracila
7.1  Vrnjene zdravilne u¢inkovine je treba kot take identificirati in jih do preiskave dati v karanteno.
7.2 Zdravilne u¢inkovine, ki niso ve¢ pod distributerjevim nadzorom, se lahko v odobreno zalogo vrnejo samo, ¢e so

izpolnjeni vsi naslednji pogoji:

(i) zdravilna u¢inkovina je v izvirnih neodprtih vsebnikih z vsemi izvirnimi varnostnimi pecati in je v dobrem
stanju;

(ii) potrjeno je, da je bila zdravilna u¢inkovina shranjena v ustreznih pogojih in se je z njo pravilno ravnalo. V ta
namen morajo biti na voljo pisne informacije, ki jih zagotovi stranka;

(ili) preostali rok uporabnosti je sprejemljiv;

(iv) zdravilno ucinkovino je proucila in ocenila usposobljena in za to pooblas¢ena oseba;

(v) ni prislo do izgube informacij ali prekinitve sledljivosti.

Pri tej oceni je treba upostevati naravo zdravilne uc¢inkovine, vse potrebne posebne pogoje shranjevanja in ¢as, ki
je potekel od dobave. Po potrebi in ¢e obstaja kakrsen koli dvom o kakovosti vrnjene zdravilne ucinkovine, se je
treba posvetovati s proizvajalcem.
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7.3 Voditi je treba evidence o vrnjenih zdravilnih uc¢inkovinah. Dokumentacija mora za vsako vracilo vkljucevati:
(i) ime in naslov prejemnika, ki je vrnil zdravilne u¢inkovine;
(ii) ime ali oznako zdravilne u¢inkovine, $tevilko serije zdravilne u¢inkovine in vrnjeno koli¢ino;
(ili) razlog za vracilo;
(iv) uporabo ali odstranitev vrnjene zdravilne u¢inkovine in evidence o opravljeni oceni.

7.4  Sprostitev zdravilne ucinkovine za vrnitev v zalogo lahko opravi samo ustrezno usposobljeno in pooblas¢eno
osebje. Zdravilne u¢inkovine morajo biti vrnjene v prodajno zalogo tako, da je delovanje sistema kroZenja zalog
ucinkovito.

Pritozbe in odpoklici

7.5  Vse pritozbe, prejete ustno ali pisno, je treba evidentirati in ustrezno preveriti v skladu s pisnim postopkom. Pri
pritozbah v zvezi s kakovostjo zdravilne u¢inkovine mora distributer pritozbo pregledati v sodelovanju z izvirnim
proizvajalcem zdravilne u¢inkovine, da se ugotovi, ali je treba sprejeti morebitne nadaljnje ukrepe z drugimi stran-

kami, ki so morda prejele to zdravilno ucinkovino, s pristojnim organom ali pa z vsemi. Ustrezna stran mora
opraviti in evidentirati preiskavo o vzroku za pritozbo.

7.6 Evidence o pritozbi morajo vkljucevati:

(i) ime in naslov pritoznika;
(ii) ime, naziv, kadar je to primerno, in telefonsko stevilko osebe, ki je vlozila pritozbo;
(ili) naravo pritozbe, vkljuéno z imenom in $tevilko serije zdravilne ucinkovine;

(iv) datum prejetja pritozbe;
(v) prve sprejete ukrepe, vklju¢no z datumi in istovetnostjo osebe, ki je te ukrepe sprejela;
(vi) morebitne nadaljnje sprejete ukrepe;

(vii) odgovor pritozniku, vkljuéno z datumom posiljanja odgovora;

(viii) konéno odlotitev o seriji zdravilne u¢inkovine.

7.7  Evidence o pritozbah je treba hraniti zaradi ocene trendov, pogostosti, povezane s proizvodom, in resnosti, da se
izvedejo dodatni in, Ce je to primerno, takojsnji popravni ukrepi. Te evidence morajo biti na voljo med in3pekcij-
skimi pregledi pristojnih organov.

7.8 Ce je pritozba predlozena izvirnemu proizvajalcu zdravilne ucinkovine, morajo evidence, ki jih vodi distributer,
vkljuevati vse morebitne odgovore izvirnega proizvajalca zdravilne ucinkovine, vklju¢no z datumom in zagotov-
ljenimi informacijami.

7.9V primeru resne ali potencialno smrtno nevarne situacije je treba obvestiti lokalne, nacionalne infali mednarodne
pristojne organe in se z njimi posvetovati.

7.10 Obstajati mora pisni postopek, v katerem so opredeljene okolis¢ine, v katerih je treba premisliti o odpoklicu zdra-
vilne u¢inkovine.
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7.11 V postopku odpoklica mora biti doloceno, kdo sodeluje pri oceni informacij, kako sproziti odpoklic, kdo mora
biti obves¢en o odpoklicu in kako je treba ravnati z odpoklicanim materialom. Pri odpoklicih mora sodelovati
imenovana oseba (glej oddelek 3.1).

POGLAVJE 8 - NOTRANJI NADZOR

8.1 Distributer mora izvajati in evidentirati notranji nadzor, da se spremlja izvajanje teh smernic in skladnost z njimi.
Redni notranji nadzor je treba opravljati v skladu z odobrenim ¢asovnim razporedom.
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PRILOGA

Glosar izrazov, ki se uporabljajo za te smernice

Izrazi Opredelitev

Serija Dolocena koli¢ina materiala, proizvedenega v postopku ali vrsti
postopkov, tako da se zanjo pricakuje homogenost znotraj dolocenih
omejitev. Pri neprekinjeni proizvodnji serija lahko ustreza opredelje-
nemu delu proizvodnje. Velikost serije je mogoce opredeliti s to¢no
dolo¢eno koli¢ino ali koli¢ino, ki se proizvede v tocno doloenem
¢asovnem intervalu.

Stevilka serije Edinstvena kombinacija Stevilk, ¢rk infali simbolov, ki dolo¢a identiteto
serije (ali SarZze) ter na podlagi katere je mogoce dolo¢iti zgodovino
proizvodnje in distribucije.

Posredovanje zdravilnih u¢inkovin Vse dejavnosti v zvezi s prodajo ali nabavo zdravilnih ucinkovin, ki ne
vkljuCujejo fizicnega ravnanja ter obsegajo neodvisna pogajanja in
pogajanja v imenu druge pravne ali fizi¢ne osebe.

Umerjanje Dokazilo, da doloden instrument ali naprava zagotavlja rezultate zno-
traj doloCenih omejitev v primerjavi z rezultati, pridobljenimi z refe-
ren¢nim ali sledljivim standardom, v ustreznem razponu meritev.

Prejemnik Oseba, ki se ji posiljka dostavi po kopnem, morju ali zraku.

Kontaminacija Nezelen pojav necisto¢ kemijske ali mikrobioloske narave ali tujih
snovi v ali na surovinah, intermediatih ali zdravilnih u¢inkovinah med
proizvodnjo, vzoréenjem, pakiranjem ali ponovnim pakiranjem, shra-
njevanjem ali prevozom.

Distribucija zdravilnih u¢inkovin Vse dejavnosti, ki zajemajo nakup, uvoz, hrambo in dobavo ali izvoz
zdravilnih ucinkovin, razen posredovanja.

Odstopanje Odmik od odobrenih navodil ali uveljavljenega standarda.

Datum izteka roka uporabnosti Datum na vsebniku/nalepkah zdravilne uinkovine, ki doloc¢a pricako-
vani rok uporabnosti zdravilne u¢inkovine znotraj dolocenih specifika-
cij, ¢e je shranjena v dolocenih pogojih, in po katerem se ne sme ve¢
uporabljati.

Ponarejene zdravilne u¢inkovine Vsaka zdravilna u¢inkovina, ki lazno predstavlja:

(a) svojo identiteto, vklju¢no z ovojnino in nalepko, imenom ali sesta-
vinami, glede katere koli od svojih sestavin in jakosti teh sestavin;

(b) svoj izvor, vklju¢no s proizvajalcem, drzavo proizvodnje, drzavo
izvora, ali

(c) svojo zgodovino, vkljuéno z evidencami in dokumentacijo
o uporabljenih distribucijskih poteh.

Hramba Shranjevanje zdravilnih u¢inkovin.

Postopek Dokumentiran opis za izvedbo postopkov, sprejetje varnostnih ukrepov
in neposredno ali posredno uporabo ukrepov v zvezi z distribucijo
zdravilne ucinkovine.
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Izrazi

Opredelitev

Nakup

Pridobitev, nabava ali nakup zdravilnih ucinkovin od proizvajalcev,
uvoznikov ali drugih distributerjev.

Obvladovanje tveganj za kakovost

Sistemati¢ni postopek za oceno, nadzor, sporoc¢anje in pregled tveganj
za kakovost zdravilne ucinkovine v celotnem Zivljenjskem ciklusu
proizvoda.

Sistem kakovosti

Vsota vseh vidikov sistema, s katerim se izvaja politika kakovosti in
zagotavlja izpolnjevanje ciljev kakovosti (smernica Q9 Mednarodne
konference o usklajevanju (ICH)).

Karantena

Stanje materiala, lo¢enega fizi¢no ali na drug uc¢inkovit nacin, do sprejetja
odlocitve o naknadni odobritvi ali zavrnitvi.

Datum ponovnega preskusanja

Datum, po katerem je treba snov ponovno preskusiti, da se zagotovi,
da je $e vedno primerna za uporabo.

Dobava

Vse dejavnosti zagotovitve, prodaje in darovanja zdravilnih ucinkovin
distributerjem, farmacevtom ali proizvajalcem zdravil.

Podpisan (podpis)

Evidenca posameznika, ki je izvedel dolocen ukrep ali pregled. Ta evi-
denca so lahko zacetnice, lastnoro¢ni podpis s polnim imenom, osebni
zig ali overjen in varen elektronski podpis.

Prevoz (prevazanje)

Premestitev zdravilnih u¢inkovin z ene lokacije na drugo brez shranje-
vanja za neupravicen cas.

Potrditev

Dokumentiran program, ki zagotavlja visoko stopnjo zanesljivosti, da
bodo z dolo¢enim postopkom, metodo ali sistemom dosledno zagotov-
ljeni rezultati, ki bodo izpolnjevali predhodno dolocena merila spre-
jemljivosti.
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