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II

(Ozndmenia)

OZNAMENIA INSTITUCI{, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

EUROPSKA KOMISIA

Usmernenia
z 19. marca 2015
o zdsaddch spravnej distribu¢nej praxe, pokial ide o 6¢inné litky do lieckov na humdnne pouzitie
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 95/01)

Uvod

Tieto usmernenia sa zakladaji na ¢ldnku 47 Stvrtom odseku smernice 2001/83ES ().

Zakladajii sa na rovnakych zdsaddch ako usmernenia Eudralex, zvizok 4, Cast II, kapitola 17, pokial ide o distribiciu
tcinnych ldtok, a usmernenia z 5. novembra 2013 o sprdvnej distribu¢nej praxi liekov na humédnne pouzitie (3).

Tento dokument poskytuje samostatné usmernenia o spravnej distribu¢nej praxi (SDP) pre dovozcov a distribitorov
Gcinnych latok do liekov na huméanne pouzitie. Doplnaji pravidla distribiicie uvedené v usmerneniach EudraLex, zvizku
4, Casti Il a tykajui sa aj distribatorov ti¢innych ldtok, ktor si ich vyrabaja sami.

Na vsetky vyrobné ¢innosti v stvislosti s G¢innymi ldtkami vrdtane opitovného balenia, opdtovného oznacovania alebo
delenia sa vzfahuje delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1252/2014 () a EudraLex, zvizok 4, ast IL.

Na dovoz u¢innych latok sa vztahuju dodato¢né poziadavky stanovené v ¢lanku 46b smernice 2001/83/ES.
Distributori ti¢innych latok do lickov na humanne pouZitie by mali dodrZiavat tieto usmernenia od 21. septembra 2015.

KAPITOLA 1 - ROZSAH POSOBNOSTI

1.1. Tieto usmernenia sa vztahuju na distribtciu a¢innych litok do liekov na huménne pouzitie v zmysle vymedzenia
¢lanku 1 ods. 3a smernice 2001/83/ES. Podla tohto ustanovenia je G¢innd litka akdkolvek ldtka alebo zmes latok
uréend na pouzitie pri vyrobe lieku, ktord sa pri jeho vyrobe stane G¢innou zlozkou tohto lieku a ktord md mat
farmakologicky, imunologicky alebo metabolicky dcinok s ciefom obnovit, napravit alebo upravit fyziologické
funkcie alebo stanovit lekdrsku diagnézu.

() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humén-
nych liekoch (U. v.ES L 311, 28.11.2001, s. 67).

(Z)UVEUC343 23.11.2013,s. 1. i

() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢ 1252/2014 z 28. mdja 2014, ktorym sa doplhia smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES, pokial ide o zdsady a usmernenia vztahujlice sa na spravnu vyrobnii prax pre tcinné litky do liekov na huménne
pouzitie (U. v. EUL 337, 25.11.2014, s. 1).
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1.2. Na dcely tychto usmerneni distribiicia d¢innych ldtok zahfnia vietky ¢innosti pozostdvajiice zo zaobstardvania,
dovozu, drzania, dodavania alebo vyvozu G¢innych litok okrem sprostredkovania.

1.3. Tieto usmernenia sa neuplatiiujii na medziprodukty tG¢innych latok.

KAPITOLA 2 - SYSTEM KVALITY

2.1. Distribatori a¢innych litok by mali rozvintt a udrziavat systém kvality, kde s stanovené povinnosti, postupy
a zdsady riadenia rizik. Priklady takychto postupov a uplatiiovania riadenia rizik kvality sa uvddzaji v usmerne-
niach Eudralex, zvizku 4, Casti III: dokumenty stvisiace so spravnou vyrobnou praxou, usmernenie Medzindrod-
nej konferencie o zostladeni technickych poziadaviek na registriciu farmaceuttk na humdinne pouzitie Q9
o riaden rizik kvality (ICH Q9).

2.2.  Nasystém kvality by malo byt vyclenenych dostatok zdrojov, mal by sa na iom podielat odborne spdsobily persondl
a mal by disponovat vyhovujtcimi a postacujiicimi priestormi, vybavenim a zariadenim. Malo by sa zabezpecit, aby:

i) sa a¢inné ldtky obstardvali, dovazali, drzali, doddvali alebo vyvazali sposobom, ktory je v stlade s poziadav-
kami SDP v suvislosti s i¢innymi latkami;

ii) povinnosti pri riadeni boli jasne $pecifikované;

iii) sa Gcinné latky doddvali spravnym prijemcom v prijatelnom casovom obdobf;
iv) sa stibezne uskuto¢tiovali zdznamy;

v) odchylky od stanovenych postupov boli zdokumentované a vy3etrené;

vi) sa prijali vhodné ndpravné a preventivne opatrenia (bezne zndme v anglictine pod skratkou ,CAPA“) na
ndpravu a prevenciu odchylok v stlade so zdsadami riadenia rizik kvality;

vii) sa vyhodnocovali zmeny, ktoré mézu mat vplyv na skladovanie a distribtciu t¢innych latok.
2.3.  Pri priprave alebo tprave systému kvality by sa mala zohladnit velkost, truktiira a zlozZitost ¢innosti distribatora.

KAPITOLA 3 - PERSONAL

3.1. Distribator by na kazdom mieste, kde sa uskuto¢niujii distribu¢né ¢innosti, mal ur¢it osobu, ktord by mala dispo-
novat jasne vymedzenymi pravomocami a zodpovednostou s cielom zabezpecit, aby sa realizoval a dodrziaval
systém kvality. Ur¢end osoba by si mala plnit povinnosti osobne. Smie delegovat tlohy, ale nie povinnosti.

3.2. Povinnosti kazdého ¢lena persondlu podielajiceho sa na distribtcii Gc¢innych litok by sa mali Specifikovat
v pisomnej forme. Persondl by mal byt zaskoleny o poZziadavkich na spravnu distribu¢nd prax v sivislosti
s u¢innymi latkami. Mal by mat primerand odbornd sposobilost a skiisenosti, aby sa zabezpecilo, Ze s G¢innymi
ldtkami sa manipuluje a Ze sa skladuji a distribuuji vhodnym spésobom.

3.3.  Pracovnici by mali absolvovat pociato¢né a priebezné vzdeldvanie relevantné pre ich dlohu na zdklade pisomnych
postupov a v silade s pisomnym programom vzdeldvania.

3.4. O celej odbornej priprave by sa mali viest zdznamy a jej a¢innost by sa mala pravidelne hodnotit
a dokumentovat.

KAPITOLA 4 - DOKUMENTACIA

4.1. Dokumenticia obsahuje vietky pisomné postupy, pokyny, zmluvy, zdznamy a tdaje v tlacenej alebo elektronickej
podobe. Dokumentécia by mala byt Tahko pristupnd alebo vyhladatelnd. Vsetky dokumenty tykajiice sa stladu
distribatora s tymito usmerneniami by sa mali spristupnit na poziadanie prislusnych organov.

4.2. Dokumentécia by mala byt dostato¢ne podrobnd, pokial ide o rozsah &innosti distribitora, a v jazyku, ktorému
zamestnanci rozumeji. Mala by byt napisand zrozumitelne, jasne a bez chyb.
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4.3, Kazdd zmena vykonand v dokumentdcii by mala byt podpisand a opatrend ditumom, pricom zmena by mala
umoznovat pre¢itanie povodnej informdcie. Dévod zmeny by mal byt v pripade potreby zaznamenany.

4.4. Kazdy zamestnanec by pri vykondvani svojich tloh mal mat l'ahky pristup ku vietkym potrebnym dokumentom.

Postupy

4.5. Pisomné postupy by mali opisovat distribu¢né ¢innosti, ktoré ovplyviiuji kvalitu a¢innych ldtok. Ich stcastou
moze byt napriklad opis prijimania a kontroly doddvok, skladovania, upratovania a idrzby priestorov (vritane
kontroly skodcov), podmienok skladovania, bezpe¢nosti zdsob na mieste a zdsielok v tranzite, podmienok vynatia
z predajnych zdsob, zaobchddzania s vratenymi produktmi, plany stahovania produktov atd.

4.6. Postupy by mala schvilit, podpisat a datovat osoba zodpovedna za systém kvality.

4.7. Mala by sa venovat pozornost uplattiovaniu platnych a schvédlenych postupov. Dokumenty by sa mali pravidelne
revidovat a aktualizovat. V pripade procesov by sa mala pouzivat kontrola verzii. Po revizii dokumentu by mal
existovat systém na zabrdnenie netimyselnému pouzitiu verzie, ktord bola nahradend. Nahradené alebo zastarané
postupy by sa mali z pracovisk odstranit a archivovat.

Zaznamy

4.8. Zaznamy by mali byt jasné, mali by sa vykondvat v ¢ase kazdej operdcie a takym spdsobom, aby vietky dolezité
Cinnosti alebo udalosti boli vysledovatelné. Zdznamy by sa mali uchovdvat minimdlne pocas jedného roka odo
dia exspirdcie SarZe ucinnej latky, na ktort sa vztahujii. V pripade d¢innych latok s ddtumami dalsieho skdsania
by sa zdznamy mali uchovavat aspori tri roky po tom, ¢o sa rozdistribuuje celd Sarza.

4.9. Mali by sa viest zdznamy o kazdom nakupe a predaji s uvedenim ddtumu predaja alebo dodévky, ndzvu Gcinnej
ldtky, ¢isla Sarze a prijatého alebo dodaného mnozstva, ako aj ndzvu a adresy doddvatela a povodného vyrobcu,
ak nie sii rovnaké, alebo zastupcu prepravnej spolo¢nosti afalebo prijemcu. Zaznamy by mali zabezpedit vysledo-
vatelnost povodu a miesta uréenia vyrobkov, aby bolo mozné identifikovat vSetkych dodavatelov alebo odberate-
lov Géinnej latky. Zdaznamy, ktoré by sa mali uchovévat a mali by byt k dispozicii, zahffiaja:

i) totoZnost doddvatela, povodného vyrobcu, zdstupcu prepravnej spolocnosti afalebo prijemcu;

ii) adresu dodévatela, povodného vyrobcu, zdstupcu prepravnej spolo¢nosti afalebo prijemcu;

iii) objedndvky;

iv) ndkladné listy, zdznamy o preprave a distribucii;

v) potvrdenia o dodant;

vi) ndzov alebo oznacenie Gc¢innej latky;

vii) ¢islo vyrobnej Sarze;
viii) certifikaty analyzy vratane certifikitov od povodného vyrobcu;

ix) ddtum dalsieho skdsania alebo exspirdcie.

KAPITOLA 5 - PRIESTORY A ZARIADENIE
5.1. Priestory a zariadenia by mali byt vyhovujice a primerané na zaistenie bezpe¢ného uskladnenia, ochrany pred

kontamindciou (napr. omamnymi ldtkami, senzibilizujacimi litkami, latkami s vysokou farmakologickou t¢inno-
stou alebo toxicitou) a distribtcie G¢innych ldtok. Mali by byt primerane bezpecné, aby sa zabranilo neopravne-

nému pristupu. Monitorovacie zariadenia, ktoré st potrebné na zarucenie kvalitativnych vlastnosti ti¢innej latky,
by sa mali kalibrovat podla schvaleného harmonogramu pri dodrzani certifikovanych sledovatelnych noriem.
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KAPITOLA 6 — OPERACIE
Objednéavky

6.1. Ak sa G¢inné litky obstardvajii od vyrobcu, dovozcu alebo distribttora so sidlom v EU, tento vyrobca, dovozca
alebo distribiitor by mal byt registrovany podla ¢ldnku 52a smernice 2001/83/ES.

Potvrdenie o dodani

6.2. Na miestach preberania u¢innych litok by sa doddvky mali chranit pred prevladajiicimi poveternostnymi pod-
mienkami pocas vyklddky. Miesta preberania by mali byt oddelené od skladovacich priestorov. Dodavky by sa pri
preberani mali preskiimat s cielom overit, Ze:

i) nadoby nie st poskodené;
ii) na nijakom bezpe¢nostnom uzévere nie si zndmky manipuldcie;

i) oznacenie je sprdvne, a to vrdtane stladu medzi ndzvom, ktory pouzil doddvatel, a nizvom pouzivanym
interne, ak sa lisia;

iv) st pritomné v3etky potrebné informdcie, ako napriklad certifikat analyzy;
v) Géinnd latka a zésielka zodpovedaji objedndvke.

6.3. Utinné litky so zlomenym uzéverom a poskodenym obalom alebo ltky, u ktorych existuje podozrenie na mozni
kontamindciu, by sa mali umiestnit do karantény bud fyzicky, alebo prostrednictvom ekvivalentného elektronic-
kého systému a zédleZitost by sa mala preskiimat.

6.4. Utinné latky, na ktoré sa vztahuji osobitné podmienky skladovania, napr. omamné litky a vyrobky, ktoré si vyza-
duju 3pecifickt skladovaciu teplotu alebo vlhkost, by mali byt okamzite identifikované a uskladnené v sdlade
s pisomnymi pokynmi a prislusnymi pravnymi predpismi.

6.5. Ak sa distribitor domnieva, Ze G¢innd latka, ktorti obstaral alebo doviezol, je falsovand, mal by ju bud fyzicky,
alebo prostrednictvom ekvivalentného elektronického systému oddelit od ostatnych latok a informovat prislusny
vnitrodtatny orgdn krajiny, v ktorej je registrovany.

6.6. Zamietnuté latky by mali byt identifikované, skontrolované a umiestnené do karantény, aby sa zabrdnilo ich
neopravnenému pouzitiu pri vyrobe a dalsej distribicii. Zdznamy o likviddcii by mali byt lahko pristupné.

Skladovanie

6.7. Ucinné litky by sa mali skladovat v podmienkach 3pecifikovanych vyrobcom, napr. pri regulovanej teplote
a vlhkosti, a takym sposobom, aby sa zabranilo kontamindcii afalebo zmieSaniu. Podmienky skladovania by sa
mali monitorovat a mali by sa o nich viest zdznamy. Zdznamy by mala pravidelne revidovat osoba zodpovednad
za systém kvality.

6.8. Ak st potrebné osobitné podmienky skladovania, skladovacie priestory by mali byt vyhovujice a prevddzkované
v rdmci stanovenych limitov.

6.9. Skladovacie priestory by mali byt Cisté, bez odpadkov, prachu a Skodcov. Mali by sa prijat primerané bezpec-
nostné opatrenia proti iniku alebo poskodeniu obalov, Gtoku mikroorganizmov a krizovej kontamindcii.

6.10. Mal by existovat systém na zabezpelenie rotdcie zdsob, napr. podla zdsady, Ze najprv by sa mali pouzit latky,
ktoré maju najskorsi ditum exspirdcie (resp. dalSieho skd3ania), pricom treba vykondvat pravidelné a Casté kon-
troly, Ze systém funguje spravne. Elektronické systémy spravy skladovych zdsob by mali byt validované.

6.11. Ucinné litky po ddtume exspiricie by mali byt oddelené od ostatnych schvalenych zisob, a to bud fyzicky, alebo
prostrednictvom ekvivalentného elektronického systému, a nemali by sa dalej dodévat.

6.12. Ak skladovanie alebo prepravu t¢innych litok zabezpecuje zmluvny dodévatel, distribator by mal zabezpecit, aby
tento dodévatel poznal a dodrziaval vhodné podmienky skladovania a prepravy. Zadévatel a dodavatel musia
podpisat pisomnt zmluvu, v ktorej st jasne stanovené povinnosti kazdej strany. Dodavatel nesmie bez pisom-
ného sthlasu zaddvatela Ziadnu Cast prac zverenych podla zmluvy dalej zadat nijakému subdodéavatelovi.
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Dodivky zikaznikom

6.13. Dodévky ostatnym distribitorom, vyrobcom alebo lekdrfiam v ramci EU by mali uskutoc¢iiovat len distribdtori
ucinnych latok registrovani podla ¢lanku 52a smernice 2001/83ES.

6.14. Ucinné litky by sa mali prepravovat v siilade s podmienkami stanovenymi vyrobcom, a to sposobom, ktory’ nema
nepriaznivy vplyv na ich kvalitu. Vzdy by sa malo zachovévat ¢islo vyrobku, ¢islo SarZe a oznacenie nadoby.
Vietky povodné oznacenia nddoby by mali zostat Citatelné.

6.15. Mal by existovat systém, vdaka ktorému je mozné lahko identifikovat distribiiciu kazdej 3arze G¢innej latky, aby
bolo mozné ju stiahnut.

Prenos informdcii

6.16. Ak sa distribtitor dozvie o akychkolvek informécidch alebo udalostiach, ktoré mézu sposobit prerusenie dodévok,
mal by to ozndmit dotknutym zdkaznikom.

6.17. Distribatori by mali vSetky informdcie o kvalite produktov alebo prislusnych pravnych predpisoch ziskané od
vyrobeu ucinnej latky odovzdat zdkaznikovi a naopak.

6.18. Distribttor, ktory doddva a¢inni ldtku zdkaznikovi, by mu mal poskytnit meno alebo ndzov a adresu povodného
vyrobcu Gcinnej latky a ¢islo jej Sarze. Mal by mu poskytnat aj képiu origindlu certifikdtu analyzy od vyrobcu.

6.19. Distribttor by navySe mal na poziadanie poskytnat totoznost poévodného vyrobcu téinnej litky aj prislusnym
orgdnom. Povodny vyrobca moéze komunikovat s prislusnym orgdnom priamo alebo prostrednictvom opravne-
nych zdstupcov. (V tejto stvislosti sa pojmom ,opravneny“ mysli zdstupca, ktorého splnomocnil vyrobca.)

6.20. Specifické pokyny tykajtice sa certifikdtov analyzy st podrobne opisané v usmerneniach Eudralex, zvizku 4,
oddiele 11.4, casti I1.

KAPITOLA 7 — VRACANIE, STAZNOSTI A STAHOVANIE
Vracanie

7.1. Vratené ucinné litky by mali byt identifikované ako vritené a pocas presetrovania drzané v karanténe.

7.2. Ucinné litky, nad ktorymi uz distribttor nemd dohlad, by sa mali vritit medzi schvalené zdsoby len vtedy, ak st
splnené vsetky nasledovné podmienky:

i) G¢innd litka je v pdvodnej neotvorenej nddobe so vSetkymi povodnymi bezpecnostnymi uzdvermi a je
v dobrom stave;

i) je preukdzané, ze G¢innd latka bola skladovana a Ze sa s fiou manipulovalo za vhodnych podmienok. Na tento
tcel by mali byt k dispozicii pisomné informacie, ktoré poskytol zdkaznik;

iii) zostdvajici Cas pouzitelnosti je prijatelny;
iv) G¢innd latku preskiimala a postdila osoba, ktord na to je vyskolend a opravnend;
v) nedoslo k strate nijakych informdcif a ostala zachovand vysledovatelnost.

Pri tomto postideni by sa mala zobrat do Gvahy povaha Gc¢innej ltky, akékolvek osobitné podmienky skladova-
nia, ktoré si vyzaduje, a ¢as, ktory uplynul, odkedy bola dodana. O akychkolvek pochybnostiach o kvalite vratenej
ucinnej latky by sa malo konzultovat s vyrobcom.
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

O vrétenych t¢innych latkach by sa mali uchovavat zdznamy. Dokumentdcia by v pripade kazdej vratenej latky
mala obsahovat:

i) meno a adresu prijemcu, ktory G¢innd latku vratil;
ii) ndzov alebo oznacenie ucinnej latky, ¢islo Sarze acinnej latky a vratené mnozstvo;
iti) dovod vritenia;
iv) informéciu o pouziti vratenej G¢innej latky alebo naloZeni s fiou a zdznamy o uskuto¢nenom postdeni.

Na névrat medzi skladové zdsoby by mali uvolfovat u¢inné latky len riadne vyskoleni a oprdvneni pracovnici.
Utinné latky vratené medzi predajné zdsoby by sa mali umiestnit tak, aby sa mohol efektivne uplatnit systém
rotacie zasob.

StazZnosti a stahovanie

Vsetky staznosti, ¢i uz ustne, alebo pisomné, by sa mali zaznamenat a vySetrit v silade s pisomnym postupom.
V pripade staznosti tykajiicej sa kvality ticinnej latky by distribator mal preskiimat staznost v spoluprici s povod-
nym vyrobcom tGcinnej ldtky s ciefom urcit, ¢i treba iniciovat akékolvek dalsie opatrenia, a to bud vo vztahu

k inym zdkaznikom, ktorym bola dodand tdto G¢innd latka, alebo k prislusnému orgnu, pripadne k obom. Vyse-
trovanie priiny staznosti by mala vykonat a zdokumentovat prislusnd strana.

Zaznam o staznosti by mal zahfnat:
i) meno a adresu staZovatela;

ii) meno, pripadne titul a telefénne ¢islo osoby predkladajticej staznost;

ili) predmet staznosti vratane ndzvu a ¢isla SarZe ucinnej latky;

iv) ddtum dorucenia staznosti;

v) prvé prijaté opatrenia vratane datumov a totoznost osoby, ktord ich vykonala;

vi) vietky ndsledné vykonané opatrenia;
vii) odpoved, ktord bola poskytnutd predkladatelovi staznosti, vritane ddtumu;
viii) kone¢né rozhodnutie o Sarzi Gcinnej latky.

Zaznamy o staznostiach by sa mali archivovat, aby bolo mozné posudzovat trendy, frekvenciu staznosti tykaja-
cich sa konkrétneho produktu a zdvaznost s cielom prijat dodatocné, v pripade potreby okamzité ndpravné opa-
trenia. Pocas inspekcii by mali byt k dispozicii prislusnym orgdnom.

Ak sa staznost postipi povodnému vyrobcovi tc¢innej latky, zdznamy, ktoré vedie distribitor, by mali zahfnat
vetky odpovede od povodného vyrobcu ticinnej latky vritane ddtumu a poskytnutych informdcii.

V pripade vdznej, pripadne potencidlne Zivot ohrozujiicej situdcie by mali byt informované miestne, vndtro$titne
ajalebo medzindrodné orgdny, a malo by sa od nich vyziadat stanovisko.

Mal by existovat pisomny postup, ktory vymedzuje okolnosti, za ktorych by sa malo zvazit stiahnutie G¢innej
latky.
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7.11. Postup stahovania by mal obsahovat informdcie o tom, kto by sa mal zicastiiovat hodnotenia informdcii, ako by
sa malo iniciovat stahovanie, kto by mal byt o fiom informovany a ako by sa malo nalozit so stiahnutou latkou.
Do stahovania by mala byt zapojend urcend osoba (pozri oddiel 3.1).

KAPITOLA 8 —- VNUTORNE KONTROLY

8.1. Distribtitor by mal vykondvat vnitorné kontroly a viest o nich zdznamy s ciefom monitorovat vykondvanie
a dodrziavanie tychto usmerneni. Pravidelné vniitorné kontroly by sa mali realizovat v stlade so schvdlenym
harmonogramom.
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PRILOHA

Slovnik pojmov pouZivanych v tychto usmerneniach

Pojmy Vymedzenie

Sarza Ur¢ité mnozstvo latky vyrobenej pocas jedného procesu alebo viac-
erych procesov takym sposobom, Ze sa v rdmci stanovenych limitov
ocakdva jej homogénnost. V pripade nepretrzitej vyroby Sarza moze
zodpovedat urcitej vymedzenej frakcii vyrobenej latky. Velkost Sarze
mozno definovat bud ako stanovené mnozstvo, alebo ako mnozstvo
vyrobené v stanovenom ¢asovom intervale.

Cislo sarze Jedine¢nd kombindcia ¢isel, pismen afalebo symbolov, ktorymi sa iden-
tifikuje Sarza (alebo dévka) a na zdklade ktorych mozno zistit informa-
cie o vyrobe a distribicii.

Sprostredkovanie d¢innych latok Vietky cinnosti spojené s predajom alebo ndkupom wcinnych latok,
ktoré nezahffiaju fyzickd manipuldciu a spocivaja v nezdvislom vyjed-
ndvani a vyjedndvani v mene inej pravnickej alebo fyzickej osoby.

Kalibrécia Preukdzanie, Ze konkrétny ndstroj alebo zariadenie poskytuje vysledky
v rdmci stanovenych limitov porovnanim s vysledkami zaloZenymi na
referencii alebo sledovatelnej norme na zaklade primeraného rozsahu

merania.
Prijemca Osoba, ktorej sa md doruit zasielka po susi, po mori alebo letecky.
Kontamindcia Neziaduce zavedenie necistoty chemickej alebo mikrobiologickej

povahy alebo cudzich litok do suroviny, medziproduktu alebo G¢innej
litky alebo na ich povrch pocas vyroby, odberu vzoriek, balenia, opa-
tovného balenia, skladovania alebo prepravy.

Distribucia ti¢innych latok Vsetky ¢innosti pozostdvajice zo zaobstaravania, drZania, doddvania
alebo vyvozu ucinnych latok okrem sprostredkovania.

Odchylka Odklon od schvéleného pokynu alebo stanovenej normy.

Détum exspiracie Détum uvedeny na obalefetikete dcinnej latky oznacujici obdobie,
pocas ktorého sa ocakédva, Ze ak sa G¢innd litka skladuje za stanove-
nych podmienok, zachovd si dané vlastnosti pouzitelnosti a po ktorom
by sa uz nemala pouzivat.

Fal§ovana t¢innd latka Kazda ¢innd latka s falosnym tdajom o:

a) jej totoznosti vratane obalu a oznalenia, jej ndzve alebo zlozkéch,
pokial ide o ktortkolvek prisadu a silu tychto prisad;

b) jej zdroji vrdtane vyrobcu, krajiny vyroby alebo krajiny povodu,
alebo

¢) jej historii vratane zdznamov a dokumentov tykajicich sa vyuzZitych
distribu¢nych kandlov.

Drzanie Skladovanie u¢innych latok.

Postup Zdokumentovany opis ¢innosti, ktoré sa maji vykonat, kroky, ktoré sa
majd prijaf, a opatrenia, ktoré sa maji uplatiiovat v priamej alebo
nepriamej stuvislosti s distribticiou G¢innej latky.
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Pojmy

Vymedzenie

Obstaranie

Ziskanie, nadobudnutie, ndkup alebo zadovdzenie uc¢innych litok od
vyrobcov, dovozcov alebo inych distribatorov.

Riadenie rizik kvality

Systematicky proces posudzovania, kontroly, komunikdcie a skiimania
rizik pre kvalitu G¢innej litky pocas jej Zivotného cyklu.

Systém kvality

Sahrn vsetkych aspektov systému, ktorym sa uplatiiuje politika kvality
a zabezpeCuje plnenie kvalitativnych cielov (ICH Q9).

Karanténa

Status materidlov izolovanych fyzicky ¢i inym d¢innym sposobom,
kym sa neprijme rozhodnutie o ndslednom schvéleni alebo zamietnuti.

Détum dalsieho skdsania

Détum, ked by sa materidl mal znovu preskimat, aby sa zabezpecilo,
Ze je stale vhodny na pouZitie.

Doddvanie

Vsetky Cinnosti poskytovania, predaja alebo darovania ac¢innych latok
distribitorom, lekdrnikom alebo vyrobcom liekov.

Podpis

Zaznam o osobe, ktord vykonala ur¢itd ¢innost alebo preskiimanie.
Tento zdznam moze pozostdvat z inicidl, Gplného vlastnoru¢ného pod-
pisu, osobnej peciatky alebo overeného a bezpecného elektronického
podpisu.

Doprava

Presun t¢innych latok medzi dvomi lokalitami bez toho, aby boli skla-
dované pocas neopodstatneného obdobia.

Validécia

Zdokumentovany program, ktory poskytuje vysoky stupefl istoty, Ze
dany proces, metdda alebo systém budt dosledne poskytovat vysledky
spliajtice vopred urcené kritérid prijatelnosti.
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