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(Informacija)

EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI

EIROPAS KOMISIJA

Pamatnostadnes
(2015. gada 19. marts)
par cilvekiem paredzétu zalu aktivo vielu labas izplatiSanas prakses principiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2015/C 95/01)

Ievads

So pamatnostadnu pamati ir Direktivas 2001/83/EK (') 47. panta ceturta dala.

Tajas ieveroti tie pasi principi, kas ir pamata EudraLex 4. séjuma II dalas 17. nodalai par aktivo vielu izplatiSanu un
2013. gada 5. novembra pamatnostadném par cilvékiem paredzétu zalu labu izplatiSanas praksi ().

Sis pamatnostadnes ir atseviskas norades par labu izplatisanas praksi (LIP) cilvékiem paredzétu zalu aktivo vielu impor-
tétajiem un izplatitajiem. Tas papildina EudraLex pamatnostadnu 4. séjuma II dala izklastitos noteikumus par izplatisanu
un attiecas ari uz tiem aktivo vielu izplatitajiem, kas $is vielas izgatavo pasi.

Uz visam aktivo vielu razoSanas darbibam, tostarp parsainosanu, parmarké$anu vai sadalianu, attiecas Komisijas Dele-
geta regula (ES) Nr. 1252/2014 (}) un EudraLex 4. séjuma II dala.

Aktivo vielu importam pieméro papildu prasibas, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK 46.b panta.
Cilvekiem paredzétu zalu aktivo vielu izplatitajiem biitu jaievéro §is pamatnostadnes, sakot no 2015. gada 21. septembra.

1. NODALA. DARBIBAS JOMA

1.1. Sis pamatnostadnes attiecas uz Direktivas 2001/83/EK 1. panta 3.a punkta definéto, cilvékiem paredzétajas zalés
izmantojamo aktivo vielu izplatiSanu. Ka noradits minétaja noteikuma, aktiva viela ir jebkura viela vai vielu maisi-
jums, ko paredzéts izmantot zalu razo$ana un kas péc izmantoSanas razoSana klist par attiecigo zalu aktivo
sastavdalu, kura paredzéta, lai nodrosinatu farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, ar mérki
atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas vai noteikt medicinisku diagnozi.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem pare-
dzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).

() OV C 343,23.11.2013., 1. Ipp.

(*) Komisijas 2014. gada 28. maija Delegéta regula (ES) Nr. 1252/2014, ar kuru papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2001/83[EK, ieklaujot taja labas razoSanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu aktivajam vielam
(OVL 337,2511.2014., 1. Ipp.).
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1.2. Sajas pamatnostadnés minéta aktivo vielu izplatidana ietver visas darbibas, kuras tiek iepirktas, importétas, glaba-
tas, piegadatas vai eksportétas aktivas vielas, iznemot starpniecibas darijumus.

1.3.  Sis pamatnostadnes neattiecas uz aktivo vielu starpproduktiem.

2. NODALA. KVALITATES SISTEMA

2.1.  Aktivo vielu izplatitajiem bitu jaizstrada un jauztur kvalitates sistéma, kura ir noteikti pienakumi, procesi un riska
parvaldibas principi. Kvalitates riska parvaldibas procesu un isteno$anas piemérus skatit EudraLex 4. séjuma III dala
“GMP related documents” (“Ar labu raZoanas praksi saistiti dokumenti”): “ICH guideline Q9 on Quality Risk Manage-
ment (ICH Q9)” (“Starptautiskas saskanoanas konferences kvalitates riska parvaldibas vadlinijas Q9 (ICH Q9)").

2.2. Kvalitates sistéma biitu jaapkalpo pietickamam skaitam kompetentu darbinieku, un tas vajadzibam bitu janodro-
Sina piemérotas un pietiekamas telpas, aprikojums un iekartas. Tai biitu janodrosina, ka:

i) aktivas vielas tiek iepirktas, importétas, glabatas, piegadatas vai eksportétas atbilstigi LIP prasibam par aktiva-
jam vielam;

ii) ir skaidri noteikti vadibas pienakumi;

iii) aktivas vielas tiek piegadatas pareizajiem sanéméjiem pienaciga laikposma;

iv) vienlaikus tiek veikta uzskaite;

v) tiek dokumentéti un izmekléti gadijumi, kad notikusi atkape no noteiktajam procediram;

vi) tiek pieméroti atbilstosi korekcijas un preventivi pasakumi, kas plasak zinami ka “CAPA”, lai labotu novirzes
no normas un noverstu tas saskana ar kvalitates riska parvaldibas principiem;

vii) tiek izvértétas izmainas, kas var ietekmét aktivo vielu uzglabasanu un izplatiSanu.

2.3. Kad tiek izstradata kvalitates sistéma vai kad taja tiek veiktas izmainas, bitu janem véra izplatitaja darbibu
apmeérs, struktiira un sareZgitiba.

3. NODALA. PERSONALS

3.1. Izplatitajam katra izplatiSanas darbibu veikSanas vieta bitu jaiece] viena persona, kam vajadzétu bat pieskirtam
pilnvaram un pienakumam nodrosinat, ka tiek ieviesta un uzturéta kvalitates sistéma. Ieceltajai personai savi pie-
nakumi batu japilda pasai. lecelta persona savu piendkumu izpildi var uzticét citam personim, tacu nevar tam
nodot savu atbildibu.

3.2. Visu to darbinieku pienakumi, kuri ir iesaistiti aktivo vielu izplatiSana, biitu janosaka rakstiski. Darbiniekiem vaja-
dz&tu bt apmacitiem par LIP prasibam attieciba uz aktivajam vielam. Viniem vajadzétu bat pienacigam zinasa-
nam un pieredzei, lai varétu nodrosinat, ka ar aktivajam vielam rikojas pareizi, tas pareizi uzglaba un izplata.

3.3. Darbiniekiem biitu jasniedz ar vigu darba pienakumiem saistitas sakotngjas un turpmakas macibas, pamatojoties
uz rakstiskam procediiram, saskana ar rakstisku macibu programmu.

3.4. Visi macibu pasakumi biitu jaregistre, un biitu periodiski janovérte un jadokumenté macibu lietderiba.

4, NODALA. DOKUMENTACIJA

4.1. Dokumentacija ir visas rakstiskas procediras, noradijumi, ligumi, ieraksti un dati, kas sagatavoti papira vai elek-
troniska forma. Dokumentacijai vajadzétu bat viegli pieejamai vai ieglistamai. Péc kompetento iestaZu pieprasi-
juma bitu jadara pieejama visa dokumentacija, kas attiecas uz izplatitaja ricibas atbilstibu $im pamatnostadném.

4.2. Dokumentacija biitu jasniedz pietiekami vispusiga informacija par izplatitaja darbibas jomu, un ta biitu jasagatavo
darbiniekiem saprotama valoda. Dokumentacijas tekstam vajadzétu bat skaidram, neparprotamam un bez
kladam.
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4.3, Visas dokumentacija veiktas izmainas baitu japaraksta un jadate; izmainas biitu javeic ta, lai batu iesp&jams izlasit
ar1 sakotngjo informaciju. Ja nepiecieSams, biitu jaregistré izmainu veik$anas iemesls.

4.4. Katram darbiniekam vajadz&tu bat viegli pieejamai visai nepiecieSamajai dokumentacijai par izpilditajiem
uzdevumiem.

Procediiras

4.5. Rakstiskajas procediirds vajadzétu biit aprakstitaim izplatisanas darbibam, kas ietekmé aktivo vielu kvalitati. Sadas
izplatiSanas darbibas varétu biit piegaZu sanems$ana un parbaude, uzglabasana, telpu tiriana un uzturéSana (tos-
tarp aizsardziba pret kaitekliem), uzglabasanas apstaklu registréSana, uz vietas eso$o krajumu un cela esosu siti-
jumu drosibas garantéana, iznemsana no pardoSanai paredzéta krajuma, riciba ar atgrieztiem produktiem, atsauk-
$anas plani utt.

4.6. Procediiras biitu jaapstiprina, japaraksta un jadaté par kvalitates sistému atbildigajai personai.

4.7. Uzmaniba biitu japievér§ tam, lai tiktu izmantotas spéka esoSas un apstiprinatas procediiras. Dokumenti bitu
regulari japarskata un jaatjaunina. Attieciba uz procediram bitu japieméro redakcijas kontrole. Biitu jaievie$ sis-
téma, kas novérstu iespéju péc dokumenta parskatianas netisi izmantot dokumenta ieprieksgjo redakciju. Aizsta-
tas vai novecojusas procedaras batu jadzeés no darba stacijam un jaievieto arhiva.

Uzskaite

4.8. Uzskaitei vajadzetu bt skaidrai, ta batu javeic ikreiz, kad tiek veikta katra darbiba, un t3, lai varétu izsekot visas
batiskas darbibas vai notikumus. leraksti batu jaglaba vismaz vienu gadu péc tas aktivas vielas partijas termina
beigam, uz kuru tie attiecas. leraksti par aktivajam vielam, kuram ir noteikti atkartotas testé$anas datumi, bitu
jaglaba vismaz tris gadus péc tam, kad visa attieciga partija ir izplatita.

4.9. Bitu javeic uzskaite par katru iegades un pardosanas gadijumu, noradot iegades vai piegades datumu, aktivas
vielas nosaukumu, partijas numuru un sagemto vai piegadato daudzumu, ka ari piegadataja un sakotngja razotaja
nosaukumu un adresi, ja piegadatajs nav ari raZotajs, vai arl s@ititdja un/vai sanéméja nosaukumu un adresi. lerak-
stiem biitu janodroina produktu izcelsmes un galamérka izsekojamiba, lai varétu identificét visus aktivas vielas
piegadatajus vai sanéméjus. Batu jaglaba un jadara pieejami 3adi ieraksti:

i) piegadataja, sakotnéja razotaja, sutitdja un/vai sanéméja identitate;
ii) piegadataja, sakotngja razotaja, stititaja un/vai sanémeéja adrese;
iii) pirkSanas pasttijumi;
iv) kravaszimes, dati par transportéSanu un izplatisanu;
v) sanemsanas dokumenti;
vi) aktivas vielas nosaukums vai apziméjums;
vii) raZotaja partijas numurs;
viii) analizu sertifikati, tostarp sakotnéja razotaja izsniegti analizu sertifikati;
ix) atkartotas testéSanas datums vai deriguma termins.
5. NODALA. TELPAS UN APRIKOJUMS
5.1. Telpam un aprikojumam vajadzétu biit piemérotam un atbilstosam, lai nodrosinatu aktivo vielu pienacigu uzgla-
basanu, aizsardzibu pret piesarpojumu ar, pieméram, narkotiskam vielam, loti sensibilizéjosiem materialiem, far-
makologiski loti aktiviem vai toksiskiem materialiem, un izplatiSanu. Tiem vajadzétu biit piemérotiem nesankcio-

nétas piekluves novér§anai. Uzraudzibas ierices, ko izmanto, lai nodrosinatu aktivas vielas kvalitativo ipasibu
saglabasanu, batu jakalibré péc apstiprinata grafika, salidzinot tas ar sertificétiem, izsekojamiem standartiem.
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6. NODALA. DARBIBAS
Pasiitijumi

6.1. Ja aktivas vielas tiek iepirktas no ES dibinata raZotaja, importétaja vai izplatitaja, $im raZzotdjam, importétajam vai
izplatitdjam vajadzétu bat registrétam atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 52.a pantam.

Sapemsana

6.2. Aktivo substan¢u sanemsanas zonam butu jaspéj pasargat piegades no izkrausanas laika valdo3o laika apstaklu
iedarbibas. Sanemsanas zonai vajadzétu bt atdalitai no uzglabasanas zonas. Piegades péc sanemsanas biitu japar-
bauda, lai parliecinatos, ka:

i) konteineri nav bojati;
ii) netrikst nevienas drosibas plombas un tam nav bojajumu pazimju;

i) mark&ums ir pareizs, tostarp piegadataja izmantotais nosaukums atbilst sanéméja izmantotajam nosauku-
mam, ja tie atskiras;

iv) ir pieejama vajadziga informacija, pieméram, analizu sertifikats;
v) aktiva viela un shtijums atbilst pasttijumam.

6.3. Aktivas vielas, kuru iepakojumam ir salauztas plombas, kuru iepakojums ir bojats vai par kuram ir aizdomas, ka
tas varétu bat piesarpotas, biitu jaizolé vai nu fiziski, vai ari ar lidzvértigas elektroniskas sistémas palidzibu un
jaizmeklé negadijuma célonis.

6.4. Bitu nekavgjoties jaidentificé aktivas vielas, kam piemérojami ipasi uzglabasanas pasakumi, pieméram, narkotiskas
vielas un produkti, kam nepiecieS$ama ipasa uzglabasanas temperatiira vai gaisa mitrums, un tas bitu jaglaba atbil-
stosi rakstiskiem noradijumiem un attiecigajiem tiesibu aktu noteikumiem.

6.5. Ja izplatitajam ir aizdomas, ka vina iepirkta vai importéta aktiva viela ir viltota, ta batu janoskir vai nu fiziski, vai
ar lidzvertigas elektroniskas sistémas palidzibu un jainformé tas valsts kompetenta iestade, kura vins ir registréts.

6.6. Bitu jaidentificé, jauzrauga un jaizolé noraiditie materiali, lai novérstu to nesankcionétu izmanto$anu razo$ana un
to turpmaku izplatiSanu. lerakstiem par iznicinasanas darbibam vajadzétu bit viegli pieejamiem.

Uzglabasana

6.7. Aktivas vielas butu jauzglaba apstaklos, ko noradijis razotajs, pieméram, attieciga gadijuma janodrosina tempera-
tiras un gaisa mitruma kontrole, un tas jaglaba ta, lai noveérstu piesarnojumu un/vai sajauksanos. Uzglabasanas
apstakli batu jauzrauga un jaregistré. leraksti biitu regulari japarbauda par kvalitates sistému atbildigajai personai.

6.8. Ja nepieciesami Ipasi uzglabasanas apstakli, uzglabasanas zona biitu japielago attiecigajam prasibam un jaekspluaté
noteiktajas robezas.

6.9. Uzglabasanas iekartam vajadzétu bat tiram un bez atkritumiem, putekliem un kaitékliem. Biitu javeic pieméroti
piesardzibas pasakumi, lai novérstu iz§lakstiSanos vai bojajumus, mikroorganismu kaitéjumu un krustenisko
kontaminaciju.

6.10. Vajadzétu bt krajumu rotacijas nodro$inasanas sistémai, pieméram, no krajuma vispirms batu janem produkti,
kam visdrizak beigsies deriguma termin$ (pienaks atkartotas testéSanas diena), un regulari un bieZi japarbauda, vai
sistéma darbojas pareizi. Biitu javalidé elektroniskas noliktavu parvaldibas sistémas.

6.11. Aktivas vielas, kuru deriguma termin$ ir beidzies, biitu janoskir no apstiprinata krajuma vai nu fiziski, vai ar
lidzveértigas elektroniskas sistémas palidzibu, un tas nedrikstétu piegadat.

6.12. Ja par aktivo vielu uzglabasanu vai parvadasanu ir noslégts arpakalpojumu ligums, izplatitajam biitu janodrosina,
ka izpilditajs parzina un nodrosina atbilstosos uzglabasanas un transportéSanas apstaklus. Starp pasiititdgju un
izpilditaju janoslédz rakstisks ligums, kura skaidri noteikti katras puses pienakumi. Izpilditajs nedrikstétu slégt
apaksligumu par vinam saskana ar ligumu uzticéto darbu, ja tas nav sanémis rakstisku atlauju no pasititaja.
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Piegades klientiem

6.13. Piegades citiem izplatitajiem, razotajiem vai mazumtirdzniecibas farmaceitiem ES teritorija bitu javeic tikai tiem
aktivo vielu izplatitajiem, kas ir registréti atbilstosi Direktivas 2001/83/EK 52.a pantam.

6.14. Aktivas vielas batu jatransporté, ievérojot razotaja noraditos apstaklus, ta, lai netiktu pazeminata aktivo vielu kva-
litate. Vienmeér biitu jasaglaba produkta, partijas un konteinera identitate. Visiem sakotnéjo konteineru markéju-
miem vajadzétu bit salasamiem.

6.15. Vajadzétu bat ieviestai tadai sistémai, ar kuras palidzibu var viegli noteikt katras aktivas vielas partijas izplatibas
celu, lai to varétu atsaukt.

Informacijas nodosana

6.16. Izplatitajam bitu japazino attiecigajiem klientiem jebkada vinam zinama informacija vai zinas par notikumu, kuru
de] varétu tikt partrauktas piegades.

6.17. Izplatitajiem biitu visa informacija par produktu kvalitati vai regulgjumu janodod no aktivo vielu razotaja klien-
tam un no klienta aktivo vielu razotajam.

6.18. Izplatitajam, kas klientam piegada aktivo vielu, biitu janorada sakotngja aktivas vielas raZotaja nosaukums un
adrese, ka ari piegadato vielu partijas(-u) numurs(-i). Biitu jaiesniedz klientam raZotaja izsniegta analizu sertifikata
originala kopija.

6.19. Izplatitajam bitu arl janorada sakotnéja aktivo vielu razotaja identitate kompetentajam iestadém péc to pieprasi-
juma. Sakotnéjais raZotajs var sazinaties ar kompetento iestadi tiesi vai ar savu pilnvaroto parstavju starpniecibu.
(“Pilnvarots” $eit nozimé “raZotaja pilnvarots”.)

6.20. Tpasie noradijumi attieciba uz analizu sertifikatiem ir izklastiti EudraLex 4. séjuma I dalas 11.4. sadala.

7. NODALA. ATGRIESANA, SUDZIBAS UN ATSAUKSANA
Atgriesana
7.1.  Atgrieztas aktivas vielas butu jaidentificé ka atgrieztas vielas un lidz izmeklé$anai jatur karantina.
7.2.  Aktivas vielas, kuras vairs nav izplatitaja parzina, bitu atkal jaieklauj apstiprinataja krajuma tikai tad, ja izpilditi

visi Sie nosacijumi:

i) aktiva viela ir sakotnéja(-os) konteinera(-os), kas nav atvérts(-i), kam ir visas sakotnéjas drosibas plombas un
kas ir laba stavokls;

ii) ir pieradits, ka aktiva viela glabata un apstradata piemérotos apstaklos. Par to vajadzétu bit pieejamai klienta
iesniegtai rakstiskai informacijai;

iii) atlikusais glabasanas laiks ir piepemams;
iv) aktivo vielu ir parbaudijusi un novértéjusi persona, kas ir apmacita un pilnvarota to veikt;
v) nav zudusi nekada informacija/izsekojamibas iespé&jas.

Saja novertgjuma biitu janem véra aktivas vielas veids, tai nepiecieSamie ipasie glabasanas apstakli, ja tadi ir, un
tas, cik daudz laika pagajis kop$ tas piegades. Ja nepiecieSams un ja rodas $aubas par atgrieztas aktivas vielas
kvalitati, biitu jakonsultgjas ar razotaju.
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7.3. Butu javeic atgriezto aktivo vielu uzskaite. Dokumentacija par katru atgriezto vielu gadijumu bitu jaietver $adas
zinas:

i) ta sanémeéja nosaukums un adrese, kurs atgrieZ aktivas vielas;

ii) aktivas vielas nosaukums vai apziméjums, aktivas vielas partijas numurs un atgrieztais daudzums;
iii) atgrieSanas iemesls;
iv) zinas par atgrieztas aktivas vielas izmantojumu vai iznicina$anu un ieraksti par veikto novért&jumu.

7.4. Tikai pienacigi apmaciti un pilnvaroti darbinieki drikstétu atlaut aktivas vielas atkal ieklaut krajuma. Aktivas vielas
butu jaieklauj atpaka] pardoSanai paredzéto vielu krajuma ta, lai netiktu traucéta krajumu rotacijas sistémas
darbiba.

Siidzibas un atsaukSana

7.5. Visas mutiski vai rakstiski sanemtas stidzibas batu jaregistré un jaizmeklé saskana ar rakstisku procediru. Ja ir
iesniegta siidziba par aktivas vielas kvalitati, izplatitajam bitu jaizskata 31 siidziba kopa ar sakotnéjo aktivas vielas
razotaju, lai noteiktu, vai bitu javeic kadi papildu pasakumi, iesaistot citus klientus, kas varétu bit sanémusi So
aktivo vielu, vai kompetento iestadi, vai tos visus. Attiecigajai pusei butu jaizmeklé stdzibas célonis un jadoku-
menté §T izmekléSana.

7.6. lerakstos par stidzibam biitu jaietver:

i) stidzibas autora vards, uzvards un adrese;
ii) stdzibas iesniedz&ja vards, uzvards, attieciga gadijuma tituls, ka ari talruna numurs;

iii) siidzibas veids, tostarp aktivas vielas nosaukums un partijas numurs;
iv) stidzibas sanemsanas datums;
v) sakotngjais pasakums, tostarp datumi un tas personas identitate, kas veikusi o pasakumu;
vi) veiktie papildu pasakumi, ja tadi ir;

vii) stidzibas autoram sniegta atbilde, tostarp atbildes nosiitisanas datums;

viii) galigais lémums par aktivas vielas partiju.

7.7. leraksti par sidzibam bitu jasaglaba, lai varétu izvértét tendences, to, cik biezi tiek iesniegtas stidzibas par pro-
duktiem un cik loti ir nepiecieSams veikt papildu un attieciga gadijuma talitéju koriggjosu darbibu. Sie ieraksti
bitu jadara pieejami kompetento iestazu veiktu parbauzu laika.

7.8. Ja siidziba tiek parsatita sakotnéjam aktivas vielas raZotajam, izplatitaja registrétajos datos batu jaieklauj no sakot-
ngja aktivas vielas razotdja sanemtas atbildes, ja tadas ir, tostarp atbildes datums un sniegtd informacija.

7.9. Ja rodas nopietna situacija vai tada situacija, kas varétu apdraudét dzivibu, batu jainformé vietgjas, valsts un/vai
starptautiskas iestades un jalidz tam padoms.

7.10. Vajadzétu but rakstiskai procedirai, kura ir noteikti apstakli, kados baitu jaapsver aktivas vielas atsauk$ana.
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7.11. AtsaukSanas proceddra bitu janorada, kadas personas biitu jaiesaista informacijas izvérté$ana, ka batu jasak
atsauk$anas process, kas biitu jainformé par atsauk$anu un ka biitu jarikojas ar atsaukto materialu. Atsauksanas
procesos biitu jaiesaista iecelta persona (sk. 3.1. sadalu).
8. NODALA. PASKONTROLE
8.1. Izplatitajam butu javeic un jaregistré paskontroles, lai varétu uzraudzit So pamatnostadnu Istenosanu un ievéro-

Sanu. Biitu javeic regularas paskontroles saskana ar apstiprinatu grafiku.
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PIELIKUMS

Sajas pamatnostadnés izmantoto terminu skaidrojums

Termini Definicija

Partija Noteikts tada materiala daudzums, kas raZzots kada procesa vai procesu
virkn€ un tapéc ir uzskatams par viendabigu noteiktas robezas. Ja razo-
Sana ir nepartraukta, partija var biit noteikta produkcijas frakcija. Parti-
jas lielumu var definét ka noteiktu daudzumu vai ari ka apjomu, kas
sarazots noteikta laikposma.

Partijas numurs Unikala ciparu, burtu un/vai simbolu kombinacija, ar kuru apzimé par-
tiju (vai sériju) un péc kuras var izsekot raZoSanas un izplatiSanas
vesturei.

Starpniecibas darfjumi ar aktivajam vielam Visas darbibas, kas saistitas ar aktivo vielu pardoSanu vai iegadi, kas

neietver fizisku apie§anos un kas sastav no sarunam, kuras norisinas
neatkarigi un citas juridiskas vai fiziskas personas varda.

Kalibrésana PieradiSana, ka konkréta instrumenta vai ierices mérfjumu rezultati
atbilst noteiktam robezam, salidzinot ar atbilstosa mérfjumu klasta
rezultatiem, kas iegiiti ar atsauces vai izsekojamu standartu.

Sanémejs Persona, kurai japiegada stitijums pa sauszemi, jiiru vai gaisu.

Piesarnojums Nevelama kimisku vai mikrobiologisku piemaisijumu vai sveskermenu
noklisana uz izejmateriala, starpprodukta vai aktivas vielas vai iek]d-
Sana tajos razoSanas, paraugu nemsanas, iesainosanas vai parsainosa-
nas, uzglabasanas vai transportéanas laika.

Aktivo vielu izplatisana Visas darbibas, kuras tiek iepirktas, importétas, glabatas, piegadatas vai
eksportétas aktivas vielas, iznemot starpniecibas darfjumus.

Atkape Atkape no apstiprinatiem noradijumiem vai noteikta standarta.

Deriguma terming Uz aktivas vielas konteinera/markéumiem izvietots datums, kas norada
laikposmu, kura aktivajai vielai biitu japaliek atbilstigai glabasanas laika
specifikacijam, ja ta tiek uzglabata noteiktos apstaklos, un péc kura so
vielu vairs nevajadz&tu izmantot.

Viltota aktiva viela Jebkada aktiva viela, kurai viltoti atveidota(-s):

a) identitate, tostarp iesainojums un marké&ums, nosaukums vai kom-
ponenti attieciba uz jebkuru no sastavdalam un 3o sastavdalu iedar-
bibas stiprumu;

b) avots, tostarp razotajs, razotajvalsts un izcelsmes valsts, vai

c) vésture, tostarp ieraksti un dokumenti, kas saistiti ar izmantotajiem
izplatiSanas kanaliem.

Glabasana Aktivo vielu uzglabasana.

Procediira Dokumentéts to veicamo darbibu, piesardzibas pasakumu un citu pasa-
kumu apraksts, kas ir tie$i vai netiesi saistiti ar aktivas vielas izplatiSanu.
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Termini

Definicija

lepirkSana

Aktivo vielu sanemsana, iegiSana, iegade vai pirkSana no razotajiem,
importétajiem vai citiem izplatitajiem.

Kvalitates riska parvaldiba

Tadu risku sistematisks novertésanas, kontroles, izzino$anas un parbau-
des process, kuri apdraud aktivas vielas kvalitati produkta dzives cikla.

Kvalitates sistéma

Visu tadas sistémas aspektu apkopojums, ar kuru tiek istenota kvalita-
tes politika un nodrosinata kvalitates mérku izpilde (ICH Q9).

Karantina

To materialu stavoklis, kuri ir fiziski vai ar citiem iedarbigiem lidzekliem
izoleti, lidz tiek pienemts Iémums par to apstiprinasanu vai noraidisanu.

Atkartotas testéSanas datums

Datums, kad materials baitu atkartoti jatestg, lai parliecinatos, ka to jopro-
jam var izmantot.

Piegade

Visas darbibas, kas saistitas ar aktivo vielu sniegSanu, pardosanu un
davinasanu izplatitajiem, farmaceitiem vai zalu raZotajiem.

Parakstits (paraksts)

Tas personas veikts ierakts, kura Istenojusi konkrétu darbibu vai par-
baudi. Sis ieraksts var bit iniciali, pilns ar roku rakstits paraksts, perso-
nigais zimogs vai autentificéts un dross elektroniskais paraksts.

Transports (transportéSana)

Aktivo vielu parvietofana no vienas vietas uz citu vietu, neveicot $o
aktivo vielu nepamatoti ilgu uzglabasanu.

Validacija

Dokumentéta programma, kas nodrosina lielu parliecibu par to, ka kon-
kréta procesa, metodes vai sistémas rezultati pastavigi atbildis ieprieks
noteiktiem pienemsanas kritérijiem.
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