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COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI
ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE

COMISIA EUROPEANA

Ghidul
din 19 martie 2015

privind principiile de bund practicd de distributie pentru substantele active ale medicamentelor de
uz uman

(Text cu relevant pentru SEE)

(2015/C 95/01)

Introducere

Prezentul ghid are la bazd articolul 47 al patrulea paragraf din Directiva 2001/83/CE (!).

El se bazeazd pe aceleasi principii care stau la baza ghidului din Eudralex, volumul 4, partea II, capitolul 17 in ceea ce
priveste distributia substantelor active si a ghidului din 5 noiembrie 2013 privind bunele practici de distributie pentru
medicamentele de uz uman (3).

Prezentul ghid furnizeazd indrumdri de sine stdtdtoare privind bunele practici de distributie (BPD) pentru importatorii si
distribuitorii de substante active destinate medicamentelor de uz uman. El completeazd normele privind distributia
previzute in orientdrile din Eudralex, volumul 4, partea II si se aplicd, de asemenea, distribuitorilor care fabrici ei insisi
substantele active.

Orice activititi de productie legate de substantele active, inclusiv reambalarea, reetichetarea sau divizarea sunt supuse
Regulamentului delegat (UE) nr. 12522014 (*) al Comisiei §i volumului 4 din Eudralex, partea II.

Se aplicd si alte cerinte suplimentare la importul substantelor active, astfel cum sunt prevdzute la articolul 46b din
Directiva 2001/83/CE.

Distribuitorii de substante active pentru medicamentele de uz uman trebuie si se conformeze prezentului ghid incepand
cu 21 septembrie 2015.

CAPITOLUL 1 - DOMENIU DE APLICARE

1.1.  Prezentul ghid se aplicd distributiei de substante active, astfel cum sunt definite la articolul 1 alineatul (3a) din
Directiva 2001/83/CE, destinate medicamentelor de uz uman. Conform acestei dispozitii, o substantd activd este
orice substantd sau amestec de substante destinat a fi utilizat la fabricarea unui medicament si care, prin utilizarea
in procesul de fabricatie, devine un ingredient activ al produsului respectiv, destinat si exercite o actiune farmaco-
logicd, imunologicd sau metabolicd in vederea restabilirii, corectdrii sau modificarii functiilor fiziologice sau desti-
nat punerii unui diagnostic medical.

(") Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

() JO C 343,23.11.2013, p. 1.

(*) Regulamentul delegat (UE) nr. 1252/2014 al Comisiei din 28 mai 2014 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului in ceea ce priveste principiile si orientdrile de bune practici de fabricatie pentru substantele active utilizate in medi-
camentele de uz uman (JO L 337, 25.11.2014, p. 1).
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1.2. In sensul prezentului ghid, distributia de substante active cuprinde toate activititile de procurare, de import, de
detinere, de furnizare sau de export de substante active, in afard de intermediere.

1.3.  Prezentele orientdri nu se aplicd produselor intermediare ale substantelor active.

CAPITOLUL 2 - SISTEMUL DE CALITATE

2.1. Distribuitorii de substante active trebuie si dezvolte si sd mentind un sistem de calitate care sd stabileasci respon-
sabilitatile, procedurile si principiile de gestionare a riscului. Exemple ale acestor proceduri si aplicatii privind
gestionarea riscului legat de calitate se pot gdsi in Eudralex, volumul 4, partea III: documente legate de bunele
practici de fabricatie, ghidul Q9 al Conferintei internationale privind armonizarea (ICH) referitoare la gestionarea
riscurilor pentru calitate (ICH Q9).

2.2.  Sistemul de calitate trebuie si dispund de un personal competent si de spatii, echipamente si instalatii adecvate si
suficiente. El trebuie sd garanteze ci:

i) substantele active sunt procurate, importate, detinute, furnizate sau exportate cu respectarea cerintelor BPD
! p p ! p p !
pentru substantele active;

(ii) responsabilitdtile conducerii sunt specificate in mod clar;

(ili) substantele active sunt livrate destinatarilor corespunzatori intr-un termen satisfacdtor;
(iv) inregistrdrile sunt efectuate in timp real;

(v) abaterile de la procedurile stabilite sunt documentate si investigate;

(vi) se intreprind actiuni corective si preventive corespunzdtoare, cunoscute sub denumirea de ,CAPA”, pentru
a corecta si preveni abaterile in conformitate cu principiile managementului riscului legat de calitate;

(vii) modificirile care pot afecta depozitarea si distributia substantelor active sunt evaluate.

2.3.  Atunci cind se elaboreazd sau se modificd sistemul de calitate, trebuie si se tind seama de amploarea, de structura
si de complexitatea activititilor distribuitorului.

CAPITOLUL 3 - PERSONALUL

3.1. La fiecare locatie in care se desfisoard activitdti de distributie, distribuitorul trebuie si desemneze o persoani
cdreia sd i se acorde o autoritate §i o responsabilitate bine definite pentru a garanta punerea in aplicare si
mentinerea sistemului de calitate. Persoana desemnatd trebuie sd isi indeplineascd personal responsabilititile. Ea
poate s delege sarcini, dar nu si responsabilititi.

3.2. Responsabilitdtile tuturor membrilor personalului implicati in distributia de substante active trebuie si fie specifi-
cate in scris. Personalul trebuie si fie instruit cu privire la cerintele BPD pentru substantele active si sd aibd expe-
rienta si competentele adecvate pentru a se asigura cd substantele active sunt manipulate, pastrate si distribuite in
mod corect.

3.3. Membrii personalului trebuie sd beneficieze de instruire initiald si continud adecvate rolului lor, pe baza unor
proceduri scrise si in conformitate cu un program de instruire scris.

3.4. Trebuie tinutd o evidentd a tuturor cursurilor de instruire, iar eficacitatea acestora trebuie evaluatd periodic si
documentatd.

CAPITOLUL 4 - DOCUMENTATIA

4.1. Documentatia cuprinde toate procedurile si instructiunile scrise, contractele, evidentele si datele, pe suport de
hartie sau in format electronic. Ea trebuie si fie disponibild sau usor de accesat. Toatd documentatia referitoare la
respectarea de citre distribuitor a prezentului ghid trebuie si fie pusd la dispozitie la cererea autorititilor
competente.

4.2, Documentatia trebuie si fie suficient de cuprinzitoare in ceea ce priveste domeniul de activitate al distribuitorului
si trebuie intocmitd intr-o limb3a ingeleasd de personal. Ea trebuie redactatd clar, intr-un limbaj lipsit de ambigui-
tate si fdrd erori.
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4.3, Orice modificare adusi documentatiei trebuie semnati si datatd; modificarea nu trebuie si impiedice citirea
informatiilor initiale. Dacd este cazul, trebuie consemnat motivul modificarii.

4.4. Fiecare angajat trebuie s aibd acces la intreaga documentatie necesard pentru sarcinile pe care le indeplineste.

Proceduri

4.5. Procedurile scrise trebuie sd descrie activitdtile de distributie care afecteazd calitatea substantelor active. Acestea
pot include receptia si verificarea livririlor, depozitarea, curitarea si intretinerea spatiilor (inclusiv combaterea
diundtorilor), inregistrarea conditiilor de péstrare, securitatea stocurilor la locul de depozitare si a containerelor in
tranzit, retragerea din stocurile comercializabile, manipularea produselor returnate, planurile de retragere de pe
piatd etc.

4.6. Procedurile trebuie aprobate, semnate si datate de citre persoana responsabild cu sistemul de calitate.

4.7. Trebuie acordatd atentie utilizrii unor proceduri valide si aprobate. Documentele trebuie revizuite in mod regulat
si actualizate. Este necesar un control al versiunilor in cazul procedurilor. Trebuie si existe un sistem prin care sd
se prevind utilizarea accidentald a versiunii anterioare dupd revizuirea unui document. Procedurile depisite sau
care au fost inlocuite cu versiuni noi trebuie eliminate din statiile de lucru si arhivate.

Inregistrari

4.8. TInregistrarile trebuie sd fie clare si efectuate in momentul realizdrii fiecirei operatiuni, in asa fel incat si permita
trasabilitatea tuturor activititilor sau evenimentelor semnificative. Inregistririle trebuie sd fie pastrate timp de cel
putin 1 an dupa data de expirare a lotului (seriei) substantei active la care se referd. In cazul substantelor active cu
date de retestare, inregistrdrile trebuie sd fie pastrate timp de cel putin 3 ani dupd distribuirea completd a lotului
(seriei).

4.9. Trebuie pastrate inregistrri in cazul fiecdrei operatiuni de cumpdrare si de vanzare, indicind data cumpdrdrii sau
a livrdrii, denumirea substantei active, numdrul lotului (seriei) si cantitatea primitd sau furnizatd, precum si
numele si adresa furnizorului si a producitorului original, dacd sunt diferite, sau a agentului de transport sifsau
a destinatarului. Inregistririle trebuie si garanteze trasabilitatea originii si a destinatiei produselor, astfel incat toti
furnizorii sau destinatarii unei substante active si poati fi identificati. Inregistrarile care trebuie si fie pastrate si
sd poatd fi consultate includ:

(i) identitatea furnizorului, a producdtorului original, a agentului de transport sisau a destinatarului;
(ii) adresa furnizorului, a producitorului original, a agentului de transport sifsau a destinatarului;
(iii) bonurile de comandi;
(iv) conosamentele si registrele de transport si de distributie;
(v) documentele de receptie;
(vi) denumirea substantei active;
(vii) numadrul de lot (serie) al producitorului;
(viii) certificatele de analizd, inclusiv cele ale producitorului original;
(ix) data de retestare sau de expirare.

CAPITOLUL 5 - LOCALURI SI ECHIPAMENTE

5.1.  Localurile si echipamentele trebuie s fie adecvate si suficiente pentru a asigura depozitarea corespunzitoare, pro-
tectia impotriva contamindrii (de exemplu, cu narcotice, cu materiale extrem de sensibilizante, cu materiale cu
activitate farmacologicd sau toxicitate ridicatd) si distributia substantelor active. Ele trebuie sd fie suficient de
sigure pentru a preveni accesul neautorizat. Dispozitivele de monitorizare necesare pentru a garanta calitatea sub-
stantei active trebuie si fie calibrate conform unui program aprobat in functie de standarde de trasabilitate
certificate.
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CAPITOLUL 6 - OPERATIUNI
Comenzi

6.1. 1In cazul in care substantele active sunt achizitionate de la un producitor, importator sau distribuitor stabilit in
UE, respectivul producitor, importator sau distribuitor trebuie si fie inregistrat in conformitate cu articolul 52a
din Directiva 2001/83/CE.

Receptie

6.2. Zonele de receptie a substantelor active trebuie sd protejeze livririle de conditiile meteorologice predominante in
timpul descircirii. Zona de receptie trebuie si fie separatd de spatiul de depozitare. Livrdrile trebuie examinate la
receptie, pentru a se verifica daci:

(i) recipientele nu sunt deteriorate;
(ii) sunt prezente toate sigiliile de securitate, fard niciun semn de manipulare;

(iii) etichetarea este corectd, inclusiv corespondenta dintre denumirea utilizatd de furnizor si denumirea interni,
dacd acestea sunt diferite;

(iv) sunt disponibile informatiile necesare, precum certificatul de analiz3; si
(v) substanta activa si lotul (seria) corespund comenzii.

6.3. Substantele active cu sigilii rupte, cu ambalaje deteriorate sau suspectate de contaminare trebuie si fie tinute in
carantind, fizic sau prin intermediul unui sistem electronic echivalent si trebuie investigatd originea problemei.

6.4. Substantele active care fac obiectul unor masuri specifice de depozitare, precum narcoticele si produsele care tre-
buie si fie depozitate la 0 anumitd temperaturd sau umiditate, trebuie si fie identificate imediat si depozitate in
conformitate cu instructiunile scrise si cu dispozitiile legislative relevante.

6.5. In cazul in care distribuitorul suspecteazd ci o substanti activd pe care a achizitionat-o sau a importat-o este
falsificatd, el trebuie s o separe, fizic sau prin intermediul unui sistem electronic echivalent, si sd informeze auto-
ritatea nationald competentd a tdrii in care este inregistrat.

6.6. Materialele respinse trebuie identificate, controlate si puse in carantind pentru a preveni utilizarea lor neautorizatd
in fabricatie si distributia lor ulterioard. Inregistririle referitoare la activititile de distrugere trebuie si fie usor
accesibile.

Depozitare

6.7. Substantele active trebuie sa fie depozitate in conditiile specificate de producitor (de exemplu, temperaturd si umi-
ditate controlate, atunci cind este necesar) si in asa fel incét sd nu fie contaminate si/sau amestecate. Conditiile de
depozitare trebuie si fie monitorizate si trebuie pastrate inregistriri. Inregistririle trebuie s fie revizuite periodic
de citre persoana responsabild cu sistemul de calitate.

6.8. Atunci cand sunt necesare conditii specifice de depozitare, zona de depozitare trebuie si fie calificatd si utilizatd
in limitele specificate.

6.9. Locurile de depozitare trebuie sd fie curate si fird deseuri, praf sau ddundtori. Trebuie luate masuri de precautie
adecvate impotriva scurgerilor sau a spargerii, a atacurilor microorganismelor si a contamindrii incrucigate.

6.10. Trebuie sd existe un sistem care sd garanteze rotatia stocurilor, de exemplu, ,primul care expird (data retestdrii),
primul care iese”, verificand periodic si frecvent cd sistemul functioneazd corect. Sistemele electronice de gestio-
nare a depozitelor trebuie si fie validate.

6.11. Substantele active a cdror datd de expirare este depdsitd trebuie sd fie separate de stocul aprobat, fizic sau prin
intermediul unui sistem electronic echivalent, si si nu fie livrate.

6.12. In cazul in care depozitarea sau transportul substantelor active se efectueazi pe bazd de contract, distribuitorul
trebuie sd se asigure ci beneficiarul contractului cunoaste si respectd conditiile de depozitare si de transport adec-
vate. Trebuie s existe un contract scris intre furnizorul si beneficiarul contractului, care si stabileascd in mod clar
indatoririle fiecdrei parti. Beneficiarul contractului nu trebuie si subcontracteze nicio parte a activitdtii care
i-a fost incredintatd pe bazd de contract fird autorizatia scrisd a furnizorului contractului.
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Livrdrile citre clienti

6.13. Doar distribuitorii de substante active inregistrati in conformitate cu articolul 52a din Directiva 2001/83/CE pot
efectua livrari in interiorul UE altor distribuitori, unor producitori sau unor farmacii.

6.14. Substantele active trebuie si fie transportate in conformitate cu conditiile specificate de producitor si intr-un mod
care si nu afecteze negativ calitatea acestora. Produsul, lotul (seria) si recipientul trebuie si poatd fi identificate in
orice moment. Toate etichetele originale ale recipientului trebuie sd rimani lizibile.

6.15. Trebuie creat un sistem care sd permitd identificarea cu usuringd a fiecdrui lot (serii) de substantd activd distribuit,
in vederea eventualei retrageri a acestuia.

Comunicarea informatiilor

6.16. Orice informatie sau eveniment care poate cauza o intrerupere a aproviziondrii si de care distribuitorul ia
cunostintd trebuie sd fie comunicate clientilor respectivi.

6.17. Distribuitorii trebuie sd-i comunice clientului toate informatiile referitoare la calitatea produsului sau la aspectele
de reglementare primite de la producitorul substantei active §i sd-i transmitd acestuia din urma informatiile pri-
mite de la client.

6.18. Distribuitorul care 1i furnizeazd substanta activi clientului trebuie sd indice numele si adresa producitorului origi-
nal al substantei active si numarul (numerele) lotului (loturilor) furnizat(e). O copie a certificatului de analiza
original al producidtorului trebuie furnizatd clientului.

6.19. La cerere, distribuitorul trebuie, de asemenea, si comunice autoritdtilor competente identitatea producdtorului ori-
ginal al substantei active. Producdtorul original poate rdspunde autoritdtii competente direct sau prin intermediul
agentilor sdi autorizati (In acest context ,autorizati” inseamna autorizati de producitor).

6.20. Ghidul specific pentru certificatele de analizi este detaliat in EudraLex, volumul 4, partea II sectiunea 11.4.

CAPITOLUL 7 - RETURNARI, RECLAMATII SI RETRAGERI
Returndrile
7.1. Substantele active returnate trebuie si fie identificate ca atare si puse in carantind in timpul investigatiei.
7.2.  Substantele active care au parasit sediul distribuitorului trebuie si fie returnate in stocul aprobat numai dacd sunt

indeplinite toate conditiile de mai jos:

(i) substanta activd este in recipientul (recipientele) original(e) nedesficut(e) cu toate sigiliile de securitate pre-
zente si este in stare buni;

(i) se demonstreazd cd substanta activd a fost pastratd si manipulatd in conditii adecvate. Informatiile scrise fur-
nizate de client trebuie s fie disponibile in acest scop;

(i) perioada de valabilitate rimasd este acceptabild;
(iv) substanta activd a fost examinatd si evaluatd de o persoand instruitd si autorizatd in acest sens;
(v) nu a avut loc nicio pierdere de informatii/trasabilitate.

Aceastd evaluare trebuie sd ia in considerare natura substantei active, orice conditii speciale de pastrare necesare si
timpul scurs de la livrarea substantei. In functie de necesitati si in cazul in care existd indoieli cu privire la calita-
tea substantei active returnate, trebuie solicitatd opinia producitorului.
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7.3. Trebuie pistrate inregistriri privind substantele active returnate. Pentru fiecare returnare, documentatia trebuie sd
includa:

(i) numele si adresa destinatarului care returneaza substantele active;

(i) denumirea substantei active, numdrul lotului (seriei) substantei active si cantitatea returnatd;
(iii) motivul returndrii;
(iv) utilizarea sau eliminarea substantei active returnate i inregistrarile privind evaluarea efectuati.

7.4. Numai personalul calificat si autorizat corespunzitor trebuie sd elibereze substante active pentru returnarea in
stoc. Substantele active returnate in stocul comercializabil trebuie plasate astfel incat sistemul de rotatie a stocului
sd functioneze in mod eficace.

Reclamatii si retrageri

7.5. Toate reclamatiile, indiferent dacd au fost primite verbal sau in scris, trebuie sd fie inregistrate si examinate con-
form unei proceduri scrise. In cazul unei reclamatii referitoare la calitatea unei substante active, distribuitorul
trebuie sd analizeze reclamatia impreund cu producdtorul original al substantei active pentru a determina dacd
trebuie initiate orice masuri ulterioare, destinate fie altor clienti care au putut receptiona aceastd substantd activi,

fie autoritdtii competente, fie ambilor. Investigatia care vizeazd determinarea cauzei reclamatiei respective trebuie
efectuatd si documentatd de partea corespunzitoare.

7.6. Documentatia de inregistrare a reclamatiei trebuie s includa:

(i) numele si adresa reclamantului;
(ii) numele, titlul, dupd caz, si numdrul de telefon al persoanei care depune reclamatia;
(iti) tipul reclamatiei, inclusiv numele si numarul lotului (seriei) substantei active;

(iv) data primirii reclamatiei;
(v) prima mdsurd luatd, inclusiv datele si identitatea persoanei care ia aceastd masurd;
(vi) orice masurd luatd ulterior;

(vii) raspunsul transmis autorului reclamatiei, inclusiv data trimiterii raspunsului;

(viii) decizia finald privind lotul substantei active.

7.7. Evidenta reclamatiilor trebuie pdstratd pentru a evalua tendintele, frecventa legatd de un anumit produs, precum si
gravitatea, in scopul de a lua misuri corective suplimentare si, dacd este cazul, imediate. Aceastd documentatie
trebuie pusi la dispozitia autorititilor competente cu ocazia inspectiilor.

7.8. In cazul in care o reclamatie este transmisd producitorului original al substantei active, documentatia pastratd de
citre distribuitor trebuie s includi toate rdspunsurile primite de la producitorul respectiv, inclusiv data furnizarii
informatiilor si detaliile acestora.

7.9. In cazul unei situatii grave sau potential mortale, autorititile locale, nationale si/sau internationale trebuie si fie
informate si consultate.

7.10. O procedurd scrisd trebuie sd defineascd circumstantele in care trebuie sd fie luatd in considerare retragerea unei
substante active.
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7.11. Procedura de retragere trebuie si desemneze responsabilii cu evaluarea informatiilor, modul in care trebuie sd fie

8.1.

initiatd o retragere, persoanele care trebuie informate cu privire la retragere si modul in care trebuie tratat mate-
rialul retras. Persoana desemnatd (a se vedea sectiunea 3.1) trebuie sd participe la retrageri.

CAPITOLUL 8 - AUTOINSPECTII

Distribuitorul trebuie si efectueze autoinspectii si sd le consemneze pentru a controla punerea in aplicare si res-
pectarea prezentului ghid. Autoinspectiile trebuie sd fie efectuate in mod regulat, in conformitate cu un program
aprobat.
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ANEXA

Glosar de termeni aplicabili acestor orientiri

Termeni Definitie

Lot (serie) O cantitate specifici de material produs in cadrul unui proces sau al
unei serii de procese, astfel incat aceastd cantitate sd poatd fi conside-
ratd omogend in limite determinate. In cazul productiei continue, un
lot (serie) poate corespunde unei fractiuni definite a productiei.
Mirimea lotului (seriei) poate fi definitd fie de o cantitate fixd, fie de
cantitatea produsd intr-un interval de timp determinat.

Numdrul lotului (seriei) O combinatie unicd de cifre, litere si/sau simboluri care identifici un
lot si pe baza cireia poate fi determinat istoricul productiei si al
distributiei.

Intermedierea substantelor active Toate activitdtile legate de vanzarea sau de achizitionarea de substante

active care nu includ manipularea fizicd si care constau in negocierea
independentd si in numele unei alte persoane juridice sau fizice.

Calibrarea Operatie de demonstrare a faptului cd un anumit instrument sau dispo-
zitiv produce rezultate in anumite limite determinate in comparatie cu
rezultatele produse de un standard de referintd sau identificabil
intr-o serie adecvatd de masurdtori.

Destinatar Persoana cireia 1i va fi livrat transportul, pe cale terestrd, maritimi sau
aeriana.
Contaminarea Introducerea nedoritd de impurititi chimice sau microbiologice, sau de

materii strdine, in sau pe materii prime, produse intermediare sau sub-
stante active in timpul productiei, prelevirii, ambalarii sau reambalarii,
depozitdrii sau transportului.

Distributia substantelor active Toate activititile de procurare, import, detinere, furnizare sau export de
substante active, in afard de intermediere.

Deviatie Devierea fatd de o instructiune aprobatd sau de un standard stabilit.

Data de expirare Data introdusd pe recipientul/etichetele unei substante active, indicand
perioada in care substanta activd ar trebui sd se incadreze in speci-
ficatiile de utilizare dacd este depozitatd in conditii definite si dupd care
aceasta nu trebuie sd mai fie utilizata.

Substantd activi falsificatd Orice substantd activd pentru care se prezintd in mod fals:

(a) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau com-
pozitia In ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale si con-
centratia ingredientelor respective;

(b) sursa, inclusiv producitorul, tara de fabricatie, tara de origine; sau

(c) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele
de distributie utilizate.

Detinere Depozitarea substantelor active.

Proceduri O descriere documentati a operatiunilor care trebuie efectuate, a masuri-
lor de precautie care trebuie luate si a misurilor care trebuie aplicate si
care sunt direct sau indirect legate de distributia unei substante active.
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Termeni Definitie

Achizitie Obtinerea, procurarea sau cumpdirarea substantelor active de la pro-
ducitori, importatori sau alti distribuitori.

Management al riscului legat de calitate Un proces sistematic pentru evaluarea, controlul, comunicarea si ana-
liza riscurilor in ceea ce priveste calitatea unei substante active
de-a lungul ciclului de viatd al produsului.

Sistem de calitate Suma tuturor aspectelor unui sistem prin care se aplicd o politicd pri-
vind calitatea si se asigurd indeplinirea obiectivelor in materie de cali-
tate (ICH Q9).

Carantind Statutul materialelor izolate fizic sau prin alte mijloace eficace pani la
luarea unei decizii privind aprobarea sau respingerea lor ulterioara.

Data retestarii Data la care un material trebuie sd fie reexaminat pentru a se asigura
cd acesta este incd adecvat pentru utilizare.

Furnizare Toate activitdtile prin care se furnizeazd, se vind sau se doneazd sub-
stante active unor distribuitori, farmacisti sau producdtori de
medicamente.

Semnat (semnatura) Inregistrarea celui care a realizat o anumitd actiune sau revizuire.

Aceastd certificare poate lua forma initialelor sale, a semniturii sale
olografe complete, a stampilei sale personale sau a semndturii sale elec-
tronice autentificate si securizate.

Transport Deplasarea substantelor active de la un punct la altul fird a le depozita
pentru perioade de timp nejustificate.

Validare Un program documentat care oferd un grad ridicat de asigurare
a faptului cd un proces, o metodi sau un sistem anume va produce in
mod sistematic un rezultat ce va indeplini criteriile de acceptare stabi-
lite in prealabil.
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