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II

(Komunikazzjonijiet)

KOMUNIKAZZJONIJIET MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICC]I
U AGENZIJI TAL-UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Linji gwida
tad-19 ta’ Marzu 2015

fuq il-principji dwar il-Prattika Tajba ta’ Distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi ta’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)
(2015/C 95/01)

Introduzzjoni

Dawn il-linji gwida huma bbazati fuq ir-raba’ paragrafu tal-Artikolu 47 tad-Direttiva 2001/83/KE ().

Dawn isegwu l-istess principji li jissottolinjaw il-linji gwida tal-Eudralex, Volum 4, Parti II, Kapitolu 17, rigward
id-distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi u l-Linji Gwida tal-5 ta’ Novembru 2013 ghal Prattika Tajba ta’ Distribuzzjoni
tal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem (3.

Dawn il-linji gwida jipprovdu gwida li tista’ toqghod wahedha fuq il-Prattika Tajba ta’ Distribuzzjoni (PTD) ghall-impor-
taturi u d-distributuri ta’ sustanzi attivi ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Dawn jikkumplimentaw ir-regoli
ta’ distribuzzjoni stabbiliti fil-linji gwida tal-EudraLex, Volum 4, Parti Il u japplikaw ukoll ghad-distributuri ta’ sustanzi
mmanifatturati minnhom stess.

Kwalunkwe attivitajiet ta’ manifatturar relatati ma’ sustanzi attivi, li jinkludu l-ippakkjar mill-gdid, l-ittikettjar mill-gdid
jew it-tqassim taghhom, huma soggetti ghar-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 1252/2014 (}) u ghall-
EudraLlex, Volum 4, Parti II.

Ghall-importazzjoni ta’ sustanzi attivi japplikaw rekwiziti addizzjonali, kif stipulat fl-Artikolu 46b tad-Direttiva
2001/83/KE.

Distributuri ta’ sustanzi attivi ta’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bnedmin ghandhom isegwu dawn il-linji gwida
mill-21 ta’ Settembru 2015.

KAPITOLU 1 — AMBITU

1.1. Dawn il-linji gwida japplikaw ghad-distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi, kif definiti fl-Artikolu 1(3a)
tad-Direttiva 2001/83/KE, ghall-prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem. Skont dik id-dispozizzjoni, sustanza
attiva hija kwalunkwe sustanza jew tahlita ta’ sustanzi mahsuba biex jintuzaw fil-manifattura ta’ prodott medici-
nali u li, meta uzata fil-produzzjoni tieghu, issir ingredjent attiv ta’ dak il-prodott mahsub biex jezercita azzjoni
farmakologika, immunologika jew metabolika biex jergghu jigu stabbiliti, ikkoreguti jew immodifikati l-karatteris-

(") Id-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-kodi¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam
ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 311, 28.11.2001, p. 67).

() GUC 343,23.11.2013,p. 1.

(*) Ir-Regolament Delegat tal-Kummissjoni (UE) Nru 12522014 tat-28 ta’ Mejju 2014 li jissupplimenta d-Direttiva 2001/83/KE
tal-Parlament Ewropew u I-Kunsill rigward il-prin¢ipji u linji gwida tal-prattika tajba tal-manifattura ghal sustanzi attivi ta’ prodotti medi-
¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU L 337, 25.11.2014, p. 1).
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1.2. Ghall-finjjiet ta’ dawn il-linji gwida, id-distribuzzjoni ta’ dawn is-sustanzi ghandha tinkludi l-attivitajiet kollha
involuti fl-akkwist, l-importazzjoni, iz-zamma, il-provvista jew l-esportazzjoni ta’ sustanzi attivi, apparti
s-senserija.

1.3. Dawn il-linji gwida ma japplikawx ghall-intermedjarji ta’ sustanzi attivi.

KAPITOLU 2 — IS-SISTEMA TAL-KWALITA

2.1. Id-distributuri ta’ sustanzi attivi ghandhom jizvilppaw u jzommu sistema tal-kwalita i tistabbilixxi r-responsabbilta-
jiet, il-processi u l-principji tal-gestjoni tar-riskju. Ezempiji tal-processi u l-applikazzjonijiet tal-gestjoni tar-riskju
tal-kwalitd jinstabu fil-EudraLex Volum 4, Part IIl. Dokumenti relatati mal-GMP, linji gwida ICH Q9 dwar il-Gestjoni
tar-Riskju tal-Kwalita (ICH Q9).

2.2. Is-sistema tal-kwalita ghandha tkun mghammra b’persunal kompetenti, bini, taghmir u facilitajiet xierqa u suffic-
jenti. Ghandha tizgura li:

i. is-sustanzi attivi li jigu akkwistati, jigu importati, jinzammu, jigu forniti jew esportati b’'mod li jikkonforma
mar-rekwiziti tal-PTD tas-sustanzi attivi;

ii. ir-responsabbiltajiet tal-gestjoni jkunu specifikati b’mod car;

iii. is-sustanzi attivi jitwasslu ghand min ghandhom jitwasslu flimitu ta’ Zmien xieraq;
iv. ir-rekords isiru b’mod kontemporanju;

v. id-devjazzjonijiet mill-proceduri stabbiliti jigu dokumentati u investigati;

vi. isiru azzjonijiet korrettivi u preventivi xierqa, normalment maghrufin bhala “CAPA”, biex jirrangaw id-devjaz-
zjonijiet u jevitawhom fkonformita mal-principji tal-gestjoni tar-riskji tal-kwalita;

vii. bidliet li jistghu jaffettwaw il-hazna u d-distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi jigu evalwati.

2.3. Ghandhom jigu meqjusa d-dags, l-istruttura u l-kumplessita tal-attivitajiet tad-distributur meta tkun qed tigi zvi-
luppata jew immodifikata s-sistema tal-kwalita.

KAPITOLU 3 — IL-PERSUNAL

3.1. Id-distributur ghandu jahtar persuna fkull post fejn isiru l-attivitajiet tad-distribuzzjoni li ghandu jkollha awtorita
u responsabilita definiti sabiex tizgura li s-sistema tal-kwalita hija implimentata u mizmuma kif suppost.
Il-persuna mahtura ghandha taqdi d-dmirijiet taghha personalment. Il-persuna mahtura tista’ tiddelega d-dmirijiet
izda mhux ir-responsabbiltajiet.

3.2. Ir-responsabilitajiet tal-persunal kollu involut fid-distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi ghandhom jigu specifikati
bil-miktub. Il-persunal ghandu jkun imharreg dwar ir-rekwiziti tal-PTD ta’ sustanzi attivi. Ghandu jkollu l-kompe-
tenza u esperjenza xierqa sabiex jizgura li s-sustanzi attivi jigu maniggjati, mahzuna u mqgassma b’'mod xieraq.

3.3. Il-persunal ghandu jiehu tahrig fil-bidu u jkompli jitharreg skont ir-rwol tieghu, abbazi ta’ proceduri bil-miktub
u skont programm ta’ tahrig bil-miktub.

3.4. Ghandu jinzamm registru tat-tahrig kollu, u l-effikacja tat-tahrig ghandha tigi vvalutata u ddokumentata fuq bazi
regolari.

KAPITOLU 4 — ID-DOKUMENTAZZJONI

4.1. Id-dokumentazzjoni jkun fiha l-proceduri, l-istruzzjonijiet, il-kuntratti, ir-rekords u d-dejta kollha bil-miktub, jew
fuq il-karta jew fformat elettroniku. Id-dokumentazzjoni ghandha tkun facilment disponibbli jew li tinstab malajr.
Id-dokumentazzjoni kollha relatata mal-konformita tad-distributur ma’ dawn il-linji gwida ghandha tkun dispo-
nibbli meta tintalab mill-awtoritajiet kompetenti.

4.2. Id-dokumentazzjoni trid tkun komprensiva bizzejjed fir-rigward tal-ambitu tal-attivitajiet tad-distributur
u blingwa li tinftiehem mill-persunal. Ghandha tkun miktuba fi kliem ¢ar u mhux ambigwu u minghajr zbalji.
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4.3, Kull bidla li ssir fid-dokumentazzjoni ghandha tigi ffirmata u titnizzel id-data; il-bidla ghandha tippermetti li
l-informazzjoni originali tkun tista’ tinqara. Fejn ikun mehtieg ghandha titnizzel ir-raguni ghall-bidla.

4.4. Kull impjegat ghandu jkollu access facli ghad-dokumentazzjoni kollha mehtiega ghall-kompiti li jitwettqu.

Proc¢eduri

4.5. Proceduri bil-miktub ghandhom jiddeskrivu l-attivitajiet li jaffettwaw il-kwalita tas-sustanzi attivi. Dan jista’ jink-
ludi l-wasla u l-verifika ta’ kunsinni, il-hazna, it-tindif u l-manutenzjoni tal-bini (inkluz il-kontroll ta’ organizmi ta’
hsara), ir-registrar tal-kundizzjonijiet ta’ hazna, is-sigurta tal-hazniet fuq il-post u tal-kunsinni fi tranzitu, l-iritrar
mill-istokkijiet ghall-bejgh, l-immaniggjar ta’ prodotti li jinghataw lura, pjanijiet ta’ gbir lura, ecc.

4.6. Il-proceduri trid tkun approvata, iffirmata u bid-data mnizzla mill-persuna responsabbli ghas-sistema tal-kwalita.

4.7. Ghandha tinghata attenzjoni ghall-uzu minn proceduri validi u approvati. Id-dokumenti ghandhom jigu riveduti
b'mod regolari u jinzammu aggornati. Ghandu jsir kontroll fuq il-verzjonijiet tal-proceduri. Wara li dokument jigi
rivedut, ghandu jkun hemm sistema biex tipprevjeni l-uzu bi zball tal-verzjoni ta” qabel. Il-pro¢eduri li jkunu gew
sostitwiti b’ohrajn, jew li jkunu qodma, ghandhom jitnehhew mill-istazzjonijiet tax-xoghol u jigu arkivjati.

Rekords

4.8. Irrekords ghandhom ikunu cari, isiru kull darba li titwettaq operazzjoni u b'tali mod li kwalunkwe attivita jew
avveniment sinifikanti jkun traccabbli. Ir-rekords ghandhom jinzammu minn tal-ingas sena wara d-data ta’ ska-
denza tal-lott tas-sustanzi attivi li huma relatati maghhom. Ghal sustanzi attivi b’dati ghal test mill-gdid, ir-rekords
ghandhom jinzammu minn tal-inqas 3 snin wara li l-lott jitqassam kollu kemm hu.

4.9. Ghandhom jinzammu rekords ta’ kull xiri u bejgh, bid-data tax-xiri jew provvista, l-isem tas-sustanza attiva,
numru tal-lott u l-kwantita li tkun waslet jew dik fornuta, u l-isem u l-indirizz tal-fornitur u l-manifattur originali,
jekk mhux l-istess, jew tal-agent marittimu ufjew id-destinarju. Ir-rekords ghandhom jizguraw it-traccabilita
tal-origini u d-destinazzjoni tal-prodotti, sabiex il-fornituri kollha ta’ sustanza attiva, jew dawk fornuti biha, ikunu
jistghu jigu identifikati. Ir-rekords li ghandhom jinzammu u jkunu disponibbli jinkludu:

i. l-identita tal-fornitur, tal-manifattur originali, tal-agent marittimu ufjew tad-destinarju;
ii. l-indirizz tal-fornitur, tal-manifattur originali, tal-agent marittimu ufjew tad-destinarju;
iii. l-ordnijiet ta’ xiri;
iv. il-poloz tal-kunsinna, trasportazzjoni u rekords ta’ distribuzzjoni;
v. id-dokumenti ta’ r¢evuta;
vi. l-isem jew id-dezinjazzjoni tas-sustanza attiva;
vii. in-numru tal-lott tal-manifattur;
vii. i¢-Certifikati tal-analizi, inkluz dawk tal-manifattur originali;
ix. id-data ta’ test mill-gdid jew skadenza.
KAPITOLU 5 — L-ISTABBILIMENT U L-APPARAT
5.1. L-istabbiliment u l-apparat ghandhom ikunu adattati u adegwati sabiex jizguraw hazna xierqa, harsien mill-konta-
minazzjoni, jigifieri narkotici, materji sensitizzanti hafna, materji battivita farmakologika jew tossicita gholja,
u d-distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi. Ghandhom ikunu sikuri b'mod adattat sabiex jipprevjenu access mhux awto-

rizzat. Apparat ghall-monitoragg li hu necessarju sabiex jiggarantixxi l-attribwiti tal-kwalita ta’ sustanza attiva
ghandu jkun ikkalibrat skont skeda approvata bi standards traccabbli li jkunu gew iccertifikati.
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KAPITOLU 6 — L-OPERAZZJONIJIET
Ordnijiet
6.1. Fejn is-sustanzi attivi jigu akkwistati minn manifattur, importatur jew distributur stabbilit fI-UE, dak il-manifattur,
importatur jew distributur ghandu jkun irregistrat skont 1-Artikolu 52a tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ricevuta

6.2. Iz-zoni fejn jaslu s-sustanzi attivi ghandhom jipprotegu l-kunsinni mit-temp waqt il-hatt. Iz-zona ta’ fejn jaslu
l-kunsinni ghandha tkun separata miz-zona ta’ hazna. Il-kunsinni ghandhom ikunu ezaminati mal-wasla sabiex
ikun iccekkjat li:

i. il-kontenituri ma saritilhomx hsara;
ii. is-sigilli tas-sigurta kollha huma fposthom minghajr ebda sinjal ta’ tbaghbis;

iii. l-ittikettar korrett, inkluz il-korrelazzjoni bejn l-isem uzat u I-fornitur u l-isem intern, jekk dawn huma
differenti;

iv. l-informazzjoni necessarja, bhal certifikat tal-analizi, hija disponibbli; kif ukoll
v. is-sustanza attiva u l-kunsinna jikkorrispondu mal-ordni.

6.3. Sustanzi attivi b’sigilli miksura, ippakkjar mhux fi stat tajjeb, jew b’suspett ta’ kontaminazzjoni possibbli ghand-
hom jiddahhlu ghall-kwarantina b’'mod fiziku jew bl-uzu ta’ sistema elettronika ekwivalenti u l-kawza tal-kwistjoni
investigata.

6.4. Sustanzi attivi soggetti ghal mizuri specifici ta’ hazna, jigifieri narkoti¢i u prodotti li jirrikjedu temperatura speci-
fika ta’ hazna jew umdita, ghandhom ikunu identifikati minnufih u mahzuna skont l-istruzzjonijiet miktuba
u d-dispozizzjonijiet legizlattivi relevanti.

6.5. Meta d-distributur jissuspetta li sustanza attiva akkwistata jew importata minnu hija ffalsifikata, ghandu jissegre-
gaha b'mod fiziku jew bl-uzu ta’ sistema elettronika ekwivalenti u jinforma l-awtorita nazzjonali kompetenti
tal-pajjiz fejn hu rregistrat.

6.6. Materji difettuzi ghandhom ikun identifikati u kontrollati u jiddahhlu ghall-kwarantina biex jipprevjenu l-uzu
mhux awtorizzat fil-manifattura u d-distribuzzjoni ulterjuri taghhom. Rekords ta’ attivitajiet ta’ qerda ghandhom
ikunu disponibbli minnufih.

Hazna

6.7. Is-sustanzi attivi ghandhom ikunu mahzuna fkundizzjonijiet specifici mill-manifattur, jigifieri ftemperatura
u umdita kkontrollata fejn necessarju, u b’tali mod li jipprevijenu l-kontaminazzjoni ufjew tahlit. Il-kundizzjonijiet
tal-hazna ghandhom ikunu mmonitorjati u r-rekords ghandhom jinzammu. Ir-rekords ghandhom jigu riveduti
regolarment mill-persuna responsabbli ghas-sistema tal-kwalita.

6.8. Meta jkunu mehtiega kundizzjonijiet specifici ta’ hzin, iz-zona ta’ hazna ghandha tigi kwalifikata u mhaddma fi
hdan il-limiti specifikati.

6.9. Il-facilitajiet tal-hzin ghandhom ikunu nodfa u minghajr skart, trab u organizmi ta’ hsara. Ghandhom jittichdu
l-prekawzjonijiet adegwati kontra t-tixrid jew ksur, kontra xi attakk mill-mikroorganizmi u minn xi kontaminaz-
zjoni krocjata.

6.10. Ghandu jkun hemm sistema li tizgura rotazzjoni tal-istokk, jigifieri skont “il-limitu tal-hajja taghhom (data tat-test
mill-gdid), dawk li jkollhom l-iktar limitu vic¢in fiz-zmien ghandhom ikunu l-ewwel li jinhargu”, b’kontrolli rego-
lari u frekwenti fejn jizguraw li s-sistema qed tahdem kif suppost. Sistemi elettronici ta” gestjoni tal-mahzen
ghandhom ikunu validati.

6.11. Sustanzi attivi li jkunu ghaddew il-limitu tal-hajja taghhom ghandhom ikunu separati minn stokk approvat,
b'mod fiziku jew bl-uzu ta’ sistema elettronika ekwivalenti, u ma ghandhomx ikunu fornuti.

6.12. Fejn il-hazna u t-trasport ta’ sustanzi attivi jinghataw bkuntratt, id-distributur ghandu jizgura li dak li jiehu
l-kuntratt ikun jaf il-kundizzjonijiet xierqa ta’ hzin u trasport u jkun isegwihom. Irid ikun hemm kuntratt
bil-miktub bejn dak li jaghti I-kuntratt u dak li jiehu l-kuntratt, li jistabbilixxi b’mod ¢ar id-dmirijiet ta’ kull parti.
Dak li jiehu I-kuntratt ma ghandux jghaddi xoghol lil haddiehor, liema xoghol ikun gie fdat lilu taht il-kuntratt,
minghajr awtorizzazzjoni bil-miktub ta’ dak li jaghti I-kuntratt.
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Il-kunsinna lill-klijent

6.13. I-provvisti fi hdan -UE ghandhom isiru biss mid-distributuri ta’ sustanzi attivi rregistrati skont l-Artikolu 52a
tad-Direttiva 2001/83/KE lil distributuri, manifatturi jew spizeriji ohra.

6.14. Sustanzi attivi ghandhom jigu ttrasportati skont il-kundizzjonijiet specifikati mill-manifattur u b’'mod li ma jaffett-
wax il-kwalita taghhom b'mod hazin. L-identita tal-prodott, tal-lott u tal-kontenitur trid tinzamm dejjem.
It-tikketti originali tal-kontenituri ghandhom jibqghu jinqraw.

6.15. Ghandu jkun hemm sistema fis-sehh li permezz taghha d-distribuzzjoni ta’ kull lott ta’ sustanza attiva tkun tista’
jtgi identifikata sabiex ma jkunx hemm problemi fkaz ta’sejha lura.

Trasferiment ta’ informazzjoni

6.16. Kwalunkwe informazzjoni jew avveniment li d-distributur jinduna bih u li ghandu I-potenzjal li jikkawza interuz-
zjoni lill-provvista, ghandu jinghadda lill-konsumaturi relevanti minnufih.

6.17. 1d-distributuri ghandhom jghaddu l-informazzjoni tal-kwalita jew regolatorja tal-prodott mghoddija lilhom minn
manifattur tas-sustanza attiva lill-konsumatur u mill-konsumatur lill-manifattur tas-sustanza attiva.

6.18. 1d-distributur li jforni s-sustanza attiva lill-konsumatur ghandu jipprovdi l-isem u l-indirizz tal-manifattur originali
tas-sustanza attiva bin-numru(j) tal-lott pprovdut. Kopja tac-certifikat originali tal-analizi mill-manifattur ghandha
tkun ipprovduta lill-konsumatur.

6.19. Id-distributur ghandu wkoll jipprovdi l-identita tal-manifattur originali tas-sustanza attiva lill-awtoritajiet kompe-
tenti meta din tkun mitluba. [l-manifattur originali jista’ jirrispondi lill-awtoritajiet kompetenti direttament jew
permezz tal-agenti awtorizzati tieghu. (Fdan il-kuntest “awtorizzati” tirreferi ghal awtorizzati mill-manifattur.)

6.20. 1l-gwida specifika ghac-certifikati tal-analizi hi spjegata fit-Tagsima 11.4 tal-Parti II tal-EudraLex, Volum 4.

KAPITOLU 7 — IR-RITORN, L-ILMENTI U S-SEJHIET LURA
Ritorn

7.1. Sustanzi attivi ritornati ghandhom jigu identifikati bhala tali u jiddahhlu ghall-kwarantina sakemm issir
l-investigazzjoni.

7.2, Is-sustanzi attivi li jkunu hargu minn taht il-kontroll tad-distributur ghandhom jiddahhlu lura mal-istokk approvat

biss jekk jigu milhuga dawn il-kundizzjonijiet kollha li gejjin:

i. is-sustanza attiva qieghda fil-kontenitur(i) originali mhux miftuh(in) bis-sigilli ta’ sigurta originali prezenti
u fkundizzjoni tajba;

ii. jintwera li s-sustanza attiva giet mahzuna u ttrattata fkundizzjonijiet xierqa. Ghal dan I-ghan ghandha tkun
disponibbli informazzjoni bil-miktub ipprovduta mill-konsumatur;

jii. iz-zmien tal-hzin li jibqa’ jkun accettabbli;

iv. is-sustanza attiva tkun giet ezaminata u vvalutata minn persuna mharrga u awtorizzata biex taghmel dan;

v. ma jkun hemm ebda telf ta’ informazzjoni/traccabilita.

Dan l-ivvalutar ghandu jiehu kont tan-natura tas-sustanza attiva, ta’ kwalunkwe kundizzjonijiet spe¢jali tal-hzin li
din tkun tirrikjedi, u taz-zmien li jkun ghadda minn mindu tkun giet fornuta. Meta jkun necessarju u jekk ikun
hemm xi dubju dwar il-kwalita tas-sustanza attiva ritornata, ghandu jittiehed parir mill-manifattur.
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7.3. Irrekords ta’ sustanzi attivi ritornati ghandhom jinzammu. Ghal kull ritorn, id-dokumentazzjoni ghandha
tinkludi:

i. l-isem u l-indirizz tad-destinarju li qed jirritorna s-sustanzi attivi;

ii. l-isem u d-dezinjazzjoni tas-sustanza attiva, in-numru tal-lott tas-sustanza attiva u l-kwantita ritornata;
iii. ir-raguni ghar—ritorn;
iv. l-uzu jew ir-rimi tas-sustanza attiva ritornata u r-rekords tal-valutazzjoni li sehhet.

7.4. Huwa biss il-persunal imharreg sew u awtorizzat li ghandu johrog sustanzi attivi ghar-ritorn lejn l-istokk.
Is-sustanzi attivi li jiddahhlu lura mal-istokkijiet ghall-bejgh ghandhom jitpoggew b'mod li s-sistema tar-rotazzjoni
tal-istokk tahdem b’'mod effettiv.

Ilmenti u sejhiet lura

7.5.  L-ilmenti kollha, kemm jekk jaslu bil-fomm jew bil-miktub, ghandhom ikunu rregistrati u investigati skont proce-
dura bil-miktub. Fil-kaz ta’ ilment dwar il-kwalita ta’ sustanza attiva, id-distributur ghandu jirrevedi l-ilment
mal-manifattur originali tas-sustanza attiva sabiex jiddetermina jekk ghandhiex tittiehed azzjoni, kemm jekk ma’
konsumaturi ohra li setghu r¢evew din is-sustanza attiva jew mal-awtorita kompetenti, jew mat-tnejn. L-investi-
gazzjoni fil-kawza tal-ilment ghandha ssir u tigi dokumentata mill-parti xierqa.

7.6. Ir-rekords tal-ilmenti ghandhom jinkludu:

i. l-isem u l-indirizz ta’ min qed jilmenta;

ii. l-isem, it-titlu, fejn xieraq, u n-numru tat-telefown tal-persuna li ged tressaq l-ilmemt;

iii. in-natura tal-ilment, inkluz l-isem u n-numru tal-istokk tas-sustanza attiva;

iv. id-data meta dahal l-ilment;

v. l-azzjoni li ttichdet fil-bidu, inkluz id-dati u l-identita tal-persuna li qed tiehu l-azzjoni;

vi. kwalunkwe azzjonijiet ta’ segwitu mehuda;

vii. it-twegiba pprovduta lill-originatur tal-ilment, inkluza d-data ta’ meta ntbaghtet it-twegiba;
viii. id-decizjoni finali fuq il-lott tas-sustanza attiva.

7.7. Irrekords tal-ilmenti ghandhom jinzammu sabiex jigu evalwati x-xejriet, il-frekwenzi relatati mal-prodott,
u s-severita, u dan bil-hsieb i tittiched azzjoni addizzjonali u jekk ikun il-kaz, anki azzjoni korrettiva immedjata-
ment. Dawn ghandhom ikunu disponibbli waqt l-ispezzjonijiet mill-awtoritajiet kompetenti.

7.8. Meta ilment jigi mghoddi lill-manifattur originali tas-sustanza attiva, ir-rekord mizmum mid-distributur ghandu
jinkludi kwalunkwe twegiba li tasal mill-manifattur originali tas-sustanza attiva, inkluz id-data u l-informazzjoni
pprovduta.

7.9. Fkaz ta’ sitwazzjoni serja jew ta’ theddida ghall-hajja, l-awtoritajiet lokali, nazzjonali, ufjew internazzjonali ghand-
hom jigu mgharrfa b’dan u jintalbu jaghtu parir.

7.10. Ghandu jkun hemm procedura bil-miktub li tiddefinixxi ¢-cirkostanzi meta s-sejha lura ta’ sustanza attiva

ghandha tkun ikkunsidrata.
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7.11. Il-procedura tas-sejha lura ghandha tara li tinhatar persuna li tigi involuta fl-evalwazzjoni tal-informazzjoni, tara
kif is-sejha lura ghandha tinbeda, tqis min ghandu jkun infurmat dwar is-sejha lura, u tara kif ghandu jkun trattat
il-materjal li ssejjah lura. Il-persuna mahtura (ara t-tagsima 3.1) ghandha tkun involuta fis-sejhiet lura.

KAPITOLU 8 — L-AWTOSPEZZJONIJIET

8.1. Id-distributur ghandu jwettaq u jirregistra l-awtospezzjonijiet sabiex jimmonitorja l-implimentazzjoni u l-konfor-
mita ma’ dawn il-linji gwida. Awtospezzjonijiet regolari ghandhom isiru skont skeda approvata.
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ANNESS

Glossarju ta’ termini applikabbli ma’ dawn il-linji gwida

Termini Definizzjoni

Lott Kwantita specifika ta’ materja prodotta fi process jew serje ta’ processi
li hu mistenni jkun omogenju fi hdan limiti specifici. Fil-kaz ta’ pro-
duzzjoni kontinwa, lott jista’ jikkorrispondi ma’ frazzjoni ddefinita
tal-produzzjoni. Id-dags tal-lott jista’ jkun definit kemm permezz ta’
kwantita fissa u kemm permezz ta’ ammont prodott fintervall fiss ta’
zmien.

Numru tal-lott Kombinament uniku ta’ numri, ittri ufjew simboli li jidentifikaw lott
u li minnu tista’ tkun iddeterminata l-istorja ta’ produzzjoni
u distribuzzjoni.

Senserija ta’ sustanzi attivi L-attivitajiet kollha marbuta mal-bejgh jew max-xiri ta’ sustanzi attivi li
ma jinkludux it-trattament fiziku u li jikkonsistu f'negozjati b’mod indi-
pendenti u fisem persuna ohra guridika jew naturali.

Kalibrazzjoni It-turija li strument partikolari jew apparat jipproduci rizultati fil-limiti
specifikati b’paragun ma’ dawk prodotti b'referenza jew standard trac-
cabbli fuq firxa xierqa ta’ kejl.

Destinatarju I-persuna li se tircievi l-kunsinna, irrispettivament jekk hux bl-art,
bil-bahar jew bl-ajru.
Kontaminazzjoni L-introduzzjoni mhux mixtieqa ta’ impuritajiet ta’ natura kimika jew

mikrobijologika, jew ta’ materja barranija, gol-materja prima jew fiha,
intermedjarja, jew sustanza attiva waqt il-produzzjoni, tehid ta’ kamp-

juni, ippakkjar jew ippakkjar mill-gdid, hzin jew trasport.

Distribuzzjoni ta’ sustanzi attivi L-attivitajiet kollha involuti fl-akkwist, l-importazzjoni, iz-zamma,
il-provvista jew l-esportazzjoni ta’ sustanzi attivi, apparti mis-senserija.

Devjazzjoni It-tbeghid minn istruzzjoni approvata jew standard stabbilit.

Data ta’ skadenza Id-data imqieghda fuq kull konteniturftikketta ta’ sustanza attiva li
taghzel iz-zmien li fih is-sustanza attiva hija mistennija tibqa’ fi hdan
l-ispecifikazzjonijiet stabbiliti taz-zmien tal-hzin jekk mahzuna fkun-
dizzjonijiet definiti, u li ma ghandhiex tintuza meta dan iz-zmien
jinqabez.

Sustanza attiva ffalsifikata Kull sustanza attiva brapprezentanza falza ta”

(a) l-identita taghha, inkluz l-ippakkjar u t-tikkettar taghha, isimha jew
il-komponenti taghha fir-rigward ta’ kull wiehed mill-ingredjenti
taghha u s-sahha ta’ dawk l-ingredjenti;

(b) is-sors taghha, inkluz il-manifattur taghha, il-pajjiz tal-manifattura
taghha, il-pajjiz tal-origini taghha; jew

(c) l-istorja taghha, inkluzi r-rekords u d-dokumenti marbutin
mal-kanali tad-distribuzzjoni uzati.

Hzin [-hzin ta’ sustanzi attivi.

Procedura Deskrizzjoni dokumentata tal-operazzjonijiet li se jitwettqu, il-prekawz-
jonijiet li ghandhom jittiehdu u l-mizuri applikati direttament jew indi-
rettament relatati mad-distribuzzjoni tas-sustanza attiva.
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Termini

Definizzjoni

Akkwist

[-kisba, l-akkwist, jew ix-xiri ta’ sustanzi attivi minghand il-manifatturi,
l-importaturi jew distributuri ohrajn.

Il-gestjoni tar-riskju fisem il-kwalita

Process sistematiku ghall-valutazzjoni, il-kontroll, il-komunikazzjoni
u rrevizjoni tarriskji ghall-kwalita tas-sustanza attiva tul ic-ciklu
tal-hajja tal-prodott.

Is-sistema tal-kwalita

It-total tal-aspetti kollha ta’ sistema li timplimenta politika ta’ kwalita
u tizgura li jintlahqu l-miri tal-kwalita (ICH Q9).

Kwarantina

L-istatus ta’ materjal izolata b'mod fiziku jew b'mezzi effettivi ohra
sakemm issir decizjoni fuq l-approvazzjoni jew ir-rifjut sussegwenti.

Data ta’ test mill-gdid

Id-data meta l-materjal ghandua jigi ezaminat mill-gdid sabiex jigi zgu-
rat li ghadua tajjeb ghall-uzu.

Provvista

Kull attivita ta’ forniment, bejgh, ghotja ta’ sustanzi attivi lid-distributuri,
spizjara, jew manifatturi ta’ prodotti medic¢inali.

Iffirmat (firma)

Ir-rekord tal-individwu li jkun wettaq azzjoni jew riezami partikolari.
Dan ir-rekord jista’ jkun inizjali, firma shiha miktuba bl-id, sigill perso-
nali, jew firma elettronika sikura jew awtentikata.

Trasport II-garr ta’ sustanzi attivi bejn zewg lokalitajiet minghajr ma jinhaznu
ghal perjodi ta’ zmien mhux gustifikati
Validazzjoni Programm dokumentat li jipprovdi assigurazzjoni gholja li process,

metodu, jew sistema specifika se tipproduci rizultat li jilhaq il-kriterji
ta’ accettazzjoni stabbiliti minn qabel.
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