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II

(Sdéleni)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKA KOMISE

Pokyny
ze dne 19. bfezna 2015
tykajici se zdsad spravné distribu¢ni praxe 4&innych litek pro humdnni 1é¢ivé pfipravky
(Text s vyznamem pro EHP)
(2015/C 95/01)

Uvod
Tyto pokyny jsou zaloZeny na ¢l. 47 ¢tvrtém pododstavci smérnice 2001/83/ES (').

Vychdzeji ze stejnych zdsad jako pokyny uvedené v &sti Il kapitole 17 dokumentu Eudralex svazek 4, pokud jde
o distribuci G¢innych latek, a pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humdnnich lécivych
pipravka ().

Jednd se o samostatné pokyny pro spravnou distribuéni praxi uréené dovozciim a distributorim w¢innych latek pro
humadnni 1é¢ivé piipravky. Dopliuji pravidla distribuce stanovend v &asti II dokumentu EudraLex svazek 4 a vztahuji se
rovnéz na distributory, ktefi a¢inné latky sami vyrabéji.

Na veskeré vyrobni Cinnosti v souvislosti s G¢innymi ldtkami, véetné pfebalovani, pfeznacovani nebo rozdélovini, se
vztahuje nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014 (%) a ¢ast Il dokumentu Eudralex svazek 4.

Na dovoz t¢innych latek se vztahuji dalsi pozadavky, jak stanovi ¢lanek 46b smérnice 2001/83/ES.
Distributofi G¢innych ldtek pro humdnni 1é¢ivé piipravky by méli tyto pokyny pouzivat ode dne 21. zaF 2015.

KAPITOLA 1 - ROZSAH PUSOBNOSTI

1.1. Tyto pokyny se vztahuji na distribuci t¢innych litek pro humdnni 1é¢ivé piipravky ve smyslu definice v ¢l. 1
odst. 3a smérnice 2001/83/ES. Podle uvedeného ustanoveni je G¢innou latkou jakdkoliv litka nebo smés latek,
kterd je urcena k pouziti pti vyrobé lé¢ivého piipravku a kterd se poté, co je pii této vyrobé pouzita, stane ucin-
nou slozkou tohoto pfipravku urcenou k vyvinuti farmakologického, imunologického ¢ metabolického t¢inku za
ticelem obnovy, Gpravy i ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni 1ékaiské diagndzy.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych
piipravki (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

() Uf. vést. C 343, 23.11.2013, s. 1.

() Naiizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 12522014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliujici smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES, pokud jde o zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe pro G¢inné litky pro humdnni 1é¢ivé piipravky (Uf. vést. L 337,
25.11.2014, s. 1).
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1.2. Pro tGcely téchto pokynt se distribuci ti¢innych litek rozumi veskeré ¢innosti zahrnujici opatfovéni, dovoz, skla-
dovani, dodavani nebo vyvoz ¢innych latek, kromé zprostiedkovani.

1.3.  Tyto pokyny se nevztahuji na meziprodukty ac¢innych latek.

KAPITOLA 2 - SYSTEM JAKOSTI

2.1. Distributofi a¢innych latek by méli vytvofit a udrzovat systém jakosti, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a zdsady
Hzen( rizik. Piiklady postupii a uplatnéni fzeni rizik souvisejicich s jakosti lze nalézt v ¢sti Il dokumentu EudraLex
svazek 4 nazvaném: GMP related documents, ICH guideline Q9 on Quality Risk Management (ICH Q9).

2.2. Systém jakosti by mél zajistovat dostate¢ny pocet zpusobilych zaméstnancti a mél by mit k dispozici vhodné
a dostatecné prostory, vybaveni a zafizeni. Systém by mél zajistit, aby:

i. ucinné litky byly opatfovany, dovdzeny, skladovany, dodavany nebo vyvdzeny zpusobem, ktery je v souladu
s pozadavky spravné distribu¢ni praxe pro ac¢inné latky;

ii. byly jasné vymezeny odpovédnosti za Fzenf;
iii. u¢inné latky byly doddvany spravnym pifjemciim v uspokojivé [hité;
iv. se zdznamy provadély soubézné s operacemi;
v. odchylky od zavedenych postuptt byly zdokumentovany a proetteny;

vi. byla pfijimdna vhodnd ndpravnd a preventivni opatfeni k ndpravé odchylek a jejich prevenci, a sice v souladu
se zdsadami fizen{ rizik souvisejicich s jakostf;

.

vii. byly hodnoceny zmény, které mohou mit vliv na skladovani a distribuci Gi¢innych latek.

2.3. PH vytvafeni nebo Gpravé systému jakosti by méla byt zohlednéna velikost, struktura a sloZitost ¢innosti
distributora.

KAPITOLA 3 - ZAMESTNANCI

3.1. Distributor by mél v kazdém mist¢, kde jsou vykondvany distribu¢ni ¢innosti, urcit osobu, kterd by méla mit
stanovenou pravomoc a odpovédnost za zajisténi toho, Ze systém jakosti bude zaveden a udrzovan. Tato urCend
osoba by méla svou odpovédnost vykonavat osobné. Uréend osoba miZe nékterymi povinnostmi povéfit jiné
osoby, ale nesmi pfenést odpovédnost.

3.2.  Odpovédnost viech zaméstnanct podilejicich se na distribuci Gcinnych litek by méla byt stanovena pisemné.
Zaméstnanci by méli byt proskoleni v pozadavcich spravné distribuéni praxe pro uc¢inné litky. Méli by mit odpo-
vidajici schopnosti a zkuSenosti pro zaji§tén{ spravné manipulace s a¢innymi ldtkami a jejich spravného sklado-
vén{ a distribuovdni.

3.3.  Zaméstnanctim by na zdkladé pisemnych postupti a v souladu s pisemnym programem $koleni mélo byt poskyt-
nuto pocatecni a pribézné skoleni odpovidajici jejich dloze.

3.4. O veskerém Skoleni by se mély vést zdznamy a jeho ucinnost by méla byt pravidelné posuzovidna
a dokumentovéna.

KAPITOLA 4 - DOKUMENTACE

4.1. Dokumentac{ se rozumi veskeré pisemné postupy, pokyny, smlouvy, zdznamy a tidaje v papirové nebo elektro-
nické formé. Dokumentace by méla byt snadno dostupnd nebo dohledatelnd. Veskerd dokumentace tykajici se
dodrzovani téchto pokynt ze strany distributora by méla byt na pozadéni zpfistupnéna p¥islusnym orgdntim.

4.2. Dokumentace by méla byt dostate¢né vycerpdvajici, pokud jde o rozsah ¢innosti distributora, a méla by byt
vedena v jazyce, kterému zaméstnanci rozumi. Méla by byt napsdna srozumitelné, jednoznaénym jazykem a bez
chyb.
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4.3. Jakdkoli zména provedend v dokumentaci by méla byt podepsdna a opatfena datem. Zména by méla umoziiovat
¢teni ptivodni informace. Piipadné by mél byt zaznamendn divod pro zménu.

4.4. Kazdy zaméstnanec by mél mit snadny piistup k veskeré dokumentaci nezbytné pro provadéné tkoly.

Postupy

4.5. 'V pisemnych postupech by mély byt popsany distribu¢ni ¢innosti, které ovliviiuji jakost d¢innych latek. Mezi né
muze patfit pijem a kontrola dodavek, skladovani, ¢isténi a Gdrzba prostor (véetné hubeni $kadct), zaznamend-
vani podminek skladovani, zabezpeceni zdsob na skladé a pfepravovanych zdsilek, vyc¢lenovani z obchodovatel-
nych zdsob, manipulace s vricenymi produkty, plany stahovani apod.

4.6. Postupy by méla schvilit, podepsat a opatfit datem osoba odpovédna za systém jakosti.

4.7. Pozornost by se méla vénovat pouzivani platnych a schvilenych postupd. Dokumenty by mély byt pravidelné
pfezkoumdvény a aktualizovdny. Postupy by mély byt identifikovany verzi. Mél by existovat systém, ktery po
revizi dokumentu zabrafiuje netimyslnému pouziti nahrazené verze. Nahrazené ¢i zastaralé postupy by mély byt
odstranény z pracovnich mist a archivovany.

Zaznamy

4.8. Zaznamy by mély byt jasné, mély by byt pofizoviny v okamziku, kdy jsou jednotlivé operace provadény, a to
takovym zpusobem, aby byly veskeré diilezité ¢innosti nebo uddlosti dohledatelné. Zaznamy by se mély uchovdvat
alespont po dobu jednoho roku od data exspirace SarZe ucinné latky, které se tykaji. V pfipadé ucinnych latek
s datem pfezkouseni by se zdznamy mély uchovavat alespori po dobu tif let od tplné distribuce Sarze.

4.9. O kazdém ndkupu a prodeji by mély byt uchovdviny zdznamy obsahujici datum ndkupu nebo dodévky, ndzev
ucinné latky, ¢islo Sarze a ptijaté nebo dodané mnozstvi a ndzev a adresu dodavatele a pivodniho vyrobce, pokud
se lisi, nebo pfepravce a/nebo piijemce. Zaznamy by mély zajistovat dohledatelnost pivodu a mista uréeni pro-
duktd, aby bylo mozné identifikovat viechny dodavatele G¢inné latky nebo zdkazniky, kterym byla G¢innd latka
doddna. Zaznamy, které by mély byt uchovavany a k dispozici, zahrnuji tyto adaje:

i. totoznost dodavatele, pivodniho vyrobce, piepravce a/nebo pifjemce;

ii. adresa dodavatele, ptivodniho vyrobce, piepravce a/nebo piijemce;

iii. objednavky;

iv. dodacf listy, zdznamy o pfepravé a distribuci;

v. piijmové doklady;

vi. ndzev nebo oznaceni G¢inné latky;

vii. ¢islo vyrobni Sarze;
viil. analytické certifikdty, vetné certifikdtu piivodniho vyrobce;

ix. datum pfezkouSeni nebo datum exspirace.

KAPITOLA 5 - PROSTORY A VYBAVENI
5.1. Prostory a vybaveni by mély byt vhodné a odpovidajici pro zajisténi fddného skladovani, ochrany pfed kontami-

naci, napf. omamnymi latkami, materialy s vysoce senzibilizujicim potencidlem, vysoce farmakologicky aktivnimi
nebo toxickymi materidly, a distribuce G¢innych latek. Mély by byt vhodnym zplisobem zajistény, aby se zamezilo

neopravnénému piistupu. Monitorovaci zafizeni, kterd jsou nezbytnd pro zajistén{ atributt jakosti ¢innych latek,
by méla byt kalibrovdna podle schvileného harmonogramu proti certifikovanym etalonam.
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KAPITOLA 6 - OPERACE
Objednéavky

6.1. Jsou-li i¢inné latky opatfoviny od vyrobce, dovozce nebo distributora usazeného v EU, mél by byt uvedeny
vyrobcee, dovozce nebo distributor registrovan v souladu s ¢ldnkem 52a smérnice 2001/83/ES.

Piijem

6.2. Prostory pro pifjem ucinnych latek by mély dodavky chrdnit pfed obvyklymi vlivy pocasi béhem vykladky. Pro-
story pro piijem by mély byt oddéleny od skladovacich prostor. Dodavky by pfi pifjmu mély byt zkontrolovany,
aby se zjistilo, zda:

i. obaly nejsou poskozeny;
ii. jsou veskeré bezpecnostni plomby pfitomny a nejevi zndmky Zddného poskozeni;

iii. jsou na obalu opatfeny spravnym oznacenim, véetné vztahu mezi ndzvem, ktery pouzivd dodavatel, a ndzvem,
ktery se pouzivd interné, pokud se dané ndzvy lis;

iv. jsou k dispozici nezbytné informace jako analyticky certifikat a
v. U¢innd latka a zdsilka odpovidaji objedndvce.

6.3. Utinné latky, u nichz byly poskozeny plomby, poruseny obaly nebo u kterych existuje podezieni na moznost
kontaminace, by mély byt umistény do karantény, bud fyzicky, nebo za pouziti rovnocenného elektronického
systému, a pfi¢ina problémd by méla byt vySetfena.

6.4. Utinné latky, které maji specifické pozadavky na skladovani, napf. omamné litky a produkty vyZadujici pii skla-
dovani specifickou teplotu nebo vlhkost, by mély byt neprodlené identifikoviny a uskladnény v souladu s pisem-
nymi pokyny a piislusnymi pravnimi ptedpisy.

6.5. Ma-li distributor podezfeni, Ze je Gcinnd ldtka, kterou opatfil nebo dovezl, padéland, mél by ji izolovat, bud
fyzicky, nebo za pouziti rovnocenného elektronického systému, a uvédomit vnitrostatni p¥islusny orgdn v zemi,
kde je registrovan.

6.6. Zamitnuté materidly by mély byt identifikovany, zkontroloviny a umistény do karantény, aby se zamezilo jejich
nedovolenému pouZzit{ pfi vyrobé a jejich dalsi distribuci. Zdznamy o likvidaci by mély byt snadno dostupné.

Skladovani

6.7. Ucinné litky by mély byt skladoviny za podminek stanovenych vyrobcem, tj. v piipadé potieby v kontrolované
teploté a vlhkosti, a zptisobem, aby se zamezilo kontaminaci a/nebo smiseni. Podminky skladovani by mély byt
sledovdny a zaznamendvany. Zdznamy by méla pravidelné kontrolovat osoba odpovédna za systém jakosti.

6.8. Jsou-li vyzadovany specifické podminky skladovani, mély by byt skladovaci prostory kvalifikoviny a provozovany
v rdmci uréenych limitd.

6.9. Prostory pro skladovdni by mély byt cisté a byt zbaveny odpadkd, prachu a skadcd. Méla by byt u¢inéna odpovi-
dajici opatieni proti vyliti nebo rozbiti, napadeni mikroorganismy a kiizové kontaminaci.

6.10. M@l by byt zaveden systém zajistujici obménu zdsob, napf. prvni jsou vyskladiiovany latky s nejkratsi exspiraci
(datem prezkouseni) (,first expiry, first out®), a spravné fungovani systému by mélo byt pravidelné a ¢asto kontro-
lovéno. Elektronické systémy skladového hospodafstvi by mély byt validovany.

6.11. Ucinné ldtky, jejichz datum exspirace jiz uplynulo, by mély byt oddéleny, bud fyzicky, nebo za pouziti rovnocen-
ného elektronického systému, od schvélenych zdsob a nemély by byt distribuovany.

6.12. Pokud je skladovani nebo pieprava aéinnych latek zajistovana externim smluvnim dodavatelem, mél by distribu-
tor zajistit, aby byl dodavatel sezndmen s odpovidajicimi podminkami skladovani a pfepravy a aby je dodrzoval.
Mezi objednatelem a dodavatelem musi existovat pisemnd smlouva, kterd jasné stanovi povinnosti kazdé smluvni
strany. Dodavatel by bez pisemného schvéleni objednatele nemél Zddnou z praci, které mu byly svéfeny smlou-
vou, déle smluvné zadévat.
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Dodéivky zdkaznikim

6.13. V ramci EU plati, ze by méli ¢inné litky dodévat jinym distributorim, vyrobctim nebo vydavajicim lékdrndm
pouze distributofi registrovani podle ¢lanku 52a smérnice 2001/83/ES.

6.14. Ucinné litky by mély byt piepravovany v souladu s podminkami stanovenymi vyrobcem a zptisobem, kterj nema
nepfiznivy vliv na jejich jakost. TotoZnost produktu, SarZe a obalu by méla byt vzdy zachovdna. Veskeré ptivodni
Stitky na obalu by mély zistat Citelné.

6.15. M@l by byt zaveden systém, prostrednictvim kterého Ize distribuci jednotlivych Sarzi Gi¢innych latek snadno identi-
fikovat a ktery umoznuje jejich stazeni.

Poskytovini informaci

6.16. Jakékoli informace nebo udélosti, kterych si je distributor védom a které by mohly zpiisobit pferuseni dodévky, by
mély byt ozndmeny dotéenym zdkaznikim.

6.17. Distributofi by méli poskytnout zdkaznikovi veskeré informace o jakosti produktu nebo regula¢ni informace,
které obdrzeli od vyrobce ucinné latky, a informace, které obdrZeli od zdkaznika, by méli poskytnout vyrobci.

6.18. Distributor, ktery doddvd uc¢innou latku zdkaznikovi, by mu mél sdélit ndzev a adresu ptivodniho vyrobce G¢inné
latky a ¢islo/¢isla dodanych Sarzi. Zakaznikovi by méla byt poskytnuta kopie piivodniho analytického certifikatu.

6.19. Na pozddidni by mél rovnéz distributor sdélit totoznost piivodniho vyrobce Gcinné latky pifslusnym orgdndm.
Pvodni vyrobce mize odpovédét piislusnému orgdnu piimo nebo prostiednictvim svych povéfenych zdstupct.
(Vyrazem ,povéfeny* se v této souvislosti rozumi povéfeny vyrobcem.)

6.20. Zvlastni pokyny tykajici se analytického certifikdtu jsou uvedeny v oddile 11.4 &sti 1I dokumentu EudraLex
svazek 4.

KAPITOLA 7 — VRACENI, STIZNOSTI A STAHOVAN{
Vraceni

7.1.  Vricené acinné latky by mély byt nélezité identifikovdny a po dobu Setfeni umistény do karantény.

7.2. Ucinné litky, které byly mimo dosah kontroly distributora, by mély byt vriceny do schvalenych zdsob pouze,
jsou-li splnény ndsledujici podminky:

i. G¢innd latka je v pivodnim neotevieném obalu/obalech, na kterém/kterych jsou pifitomny veskeré pivodni
bezpe¢nostni plomby, a je v dobrém stavu;

ii. je prokdzdno, ze G¢innd litka byla skladovdna a bylo s ni manipulovdno za vhodnych podminek. Za timto
tcelem by mély byt zpfistupnény pisemné informace, které poskytl zakaznik;

iii. zbyvajici doba pouzitelnosti je pfijatelnd;
iv. a¢innd latka byla zkontrolovdna a posouzena k tomu opravnénou a proskolenou osobou;
v. nedoslo ke ztraté informaci/nebyla porusena dohledatelnost.

Toto posouzeni by mélo zohlednit povahu G¢inné latky, jakékoli zvldstni podminky pro jeji skladovani a dobu,
kterd uplynula od jejtho dodani. Je-li to nezbytné a existuje-li jakdkoli pochybnost ohledné jakosti vracené icinné
latky, mél by byt konzultovan vyrobce.
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7.3. O vrdcenych t¢innych latkich by mély byt vedeny zdznamy. U kazdého pfipadu vraceni by dokumentace méla
obsahovat tyto ddaje:

i. ndzev a adresa pifjemce vracejictho ac¢inné latky;
ii. ndzev nebo oznaceni u¢inné latky, ¢islo Sarze Gicinné latky a vrdcené mnozstvi;
iii. diivod vrcenf;
iv. pouziti nebo zlikvidovani vricené G¢inné latky a zdznamy o provedeném posouzeni.

7.4. Propousténi ucinnych latek k opétovnému zafazeni mezi zdsoby by méli provddét pouze k tomu opravnéni
a proskoleni zaméstnanci. U¢inné litky vrdcené mezi obchodovatelné zdsoby by mély byt umistény tak, aby
G¢inné fungoval systém obmény zdsob.

Stiznosti a stahovani

7.5. Veskeré ustné nebo pisemné obdrzené stiznosti by mély byt zaznamendny a prosetfeny v souladu s pisemnym
postupem. Pokud se stiznost tykd jakosti ti¢inné latky, mél by stiznost distributor pfezkoumat s ptivodnim vyrob-
cem u¢inné ldtky, aby urcili, zda by méla byt zahdjena dalsi opatfeni, bud s dal§imi zdkazniky, ktef{ mohli tuto
ticinnou latku obdrzet, nebo s piislusnymi organem, ¢i se viemi. Setfeni divodu stiznosti by méla vést a doku-
mentovat pifslusnd strana.

7.6. Zaznamy o stiznostech by mély obsahovat tyto ddaje:
i. ndzev a adresa stéZovatele;
ii. jméno, p¥ipadné funkce, a telefonni ¢islo osoby podavajici stiznost;
iii. povaha stiznosti, véetné ndzvu u¢inné latky a cisla Sarze acinné latky;
iv. datum, kdy byla stiznost obdrzena;
v. puvodné pfijatd opatieni, véetné dat a totoznosti osob, které opatieni piijaly;
vi. jakdkoli ndsledna opattent;
vii. odpovéd poskytnutd osobé podéavajici stiZnost, v¢etné data jejtho odesldnt;
viii. kone¢né rozhodnuti o $arzi G¢inné latky.

7.7. Zaznamy o stiznostech by mély byt uchovaviny za Gcelem zhodnoceni trendd, Cetnosti stiznosti u jednotlivych
produktd a zdvaznosti stiznosti s ohledem na pfijeti dalsich ndpravnych opatteni, piipadné okamzitych ndprav-
nych opatfeni. Zdznamy by mély byt pii kontroldch zpfistupnény pfislusnym orgdniim.

7.8.  Pokud je stiznost postoupena ptvodnimu vyrobci G¢inné ltky, mél by zdznam, ktery distributor uchovavd, obsa-
hovat veskeré odpovédi obdrzené ze strany ptivodniho vyrobce acinné litky, véetné dat a sdélenych informaci.

7.9. V piipadé situace zavazného ohrozeni Zivota nebo situace, kterd by k takovému ohrozeni mohla vést, by mély byt
informovény a konzultovdny mistni, vnitrostdtni a/nebo mezindrodni organy.

7.10. Mél by existovat pisemny postup vymezujici okolnosti, za kterych by mélo byt zvdzeno staZeni ticinné latky.
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7.11. V postupu pro stazeni by mélo byt stanoveno, kdo by se mél podilet na posuzovani informaci, jak by stazeni

8.1.

mélo byt zahdjeno, kdo by o stazeni mél byt informovan a jak by se stazenym materidlem mélo byt zachdzeno.
Na stahovéni a¢innych latek by se méla podilet uréend osoba (viz bod 3.1).

KAPITOLA 8 — VNITRNI KONTROLY

Distributor by mél provadét vnitini kontroly za ticelem sledovani provadéni a dodrZovéni téchto pokynt a o kontro-
ldch vést zdznamy. Pravidelné vnitfni kontroly by mély byt provddény podle schvileného harmonogramu.
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PRILOHA

Slovnicek pojmit vyskytujicich se v téchto pokynech

Pojmy Definice

Sarze Konkrétni mnozstvi materidlu vyrobené v procesu nebo v souboru
procest tak, Ze se predpoklddd jeho homogenita v rdmci urcenych
limitG. V pfipadé kontinudlni vyroby muize Sarze odpovidat definova-
nému podilu vyroby. Velikost Sarze lze vyjadfit bud ur¢itym mnoz-
stvim, nebo mnozstvim vyrobenym v urcitém casovém intervalu.

Cislo 3arze Jedine¢nd kombinace ¢isel, pismen a/nebo symbolti, kterd identifikuje
$arZi a z niz lze stanovit historii vyroby a distribuce.

Zprostredkovani acinnych latek Veskeré ¢innosti spojené s prodejem nebo ndkupem uacinnych latek,
které nezahrnuji fyzickou manipulaci a jejichz podstatou je jedndni
nezévisle a na tcet jiné pravnické nebo fyzické osoby.

Kalibrace Doklad toho, ze vysledky konkrétniho pfistroje nebo zafizeni nepfekra-
¢uji urcené limity ve srovndni s vysledky ziskanymi pomoci referen¢ni
latky ¢i etalonu ve vhodném rozsahu méfeni.

Prijemce Osoba, které md byt zdsilka doddna pozemni, ndmoftni nebo vzdusnou
cestou.
Kontaminace Nezddouci zaneseni necistot chemické nebo mikrobiologické povahy

nebo cizorodé litky do suroviny, meziproduktu nebo acinné latky
nebo na né v priibéhu vyroby, odbéru vzorkd, baleni nebo prebalovani,
skladovéni nebo prepravy.

Distribuce a¢innych latek Veskeré ¢innosti zahrnujici opatfovani, dovoz, skladovini, dodavani
nebo vyvoz G¢innych litek, kromé zprostiedkovani.

Odchylka Odchylka od schvéleného postupu nebo zavedené normy.

Datum exspirace Datum uvedené na obalu/stitku G¢inné latky urcujici dobu, béhem niZz
se predpokladd, Ze zastanou zachoviny stanovené specifikace doby
pouzitelnosti, je-li latka uchovdvdna za stanovenych podminek, a po
jejimz uplynuti by neméla byt pouzivana.

Padéland G¢innd latka Jakakoli ti¢innd litka s nepravdivym uvedenim tdajii o:

a) jeji totoZnosti, véetné obalu a oznaceni na obalu, ndzvu nebo jejich
komponentd z hlediska kterékoli slozky a sily téchto slozek;

b) jejim pavodu, v¢etné vyrobee, zemé vyroby, zemé pavodu nebo

¢) historie, v¢etné zdznamu a dokumentd tykajicich se vyuzitych distri-
bucnich cest.

Skladovani Skladovani ac¢innych latek.

Postup Zdokumentovany popis operaci, které maji byt vykondny, preventiv-
nich opattent, kterd je téeba ptijmout, a opatieni, kterd je tfeba uplatnit
piimo ¢i nepfimo ve vztahu k distribuci G¢inné latky.
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Pojmy Definice

Opatiovéni Ziskdvéani, nabyvani nebo ndkup tcinnych litek od vyrobed, dovozci
nebo jinych distributort.

Rizent rizik souvisejicich s jakosti Systematicky proces posuzovani, kontroly, komunikace a pfezkumu rizik
souvisejicich s jakost{ G¢inné latky be&hem celého zivotniho cyklu
produktu.

Systém jakosti Souhrn vech aspekt systému, kterym se provadi politika jakosti

a kterym se zajistuje, aby byly splnény cile jakosti (ICH Q9).

Karanténa Stav materidlG izolovanych fyzicky ¢ jinym d¢innym zplsobem
a Cekajicich na rozhodnuti o svém budoucim schvileni ¢i zamitnuti.

Datum ptezkouseni Datum, kdy by mél byt materidl znovu prozkousen, aby se zjistilo, zda
je i naddle pouzitelny.

Dodévani Veskeré Cinnosti zahrnuji poskytovani, prodej a darovani w¢innych
latek distributortm, lékdrnikiim nebo vyrobciim lécivych pripravki.

Podepsén (podpis) Zaznam osoby, kterd provedla urcity krok ¢i revizi. Tento zdznam
muiZe mit podobu inicidl, plného podpisu vlastni rukou, osobni peceté,
¢i ovéfeného a zabezpeceného elektronického podpisu.

Preprava Presun ucinnych litek mezi dvéma misty bez jejich uskladnéni po
dobu, kterd neni oddvodnéna.

Validace Zdokumentovany program, ktery nabizi vysokou drovenn zdruk, Ze
konkrétn{ procesy, metody ¢i systémy budou kontinudlné vykazovat
vysledky spliujici predem stanovend kritéria pfijatelnosti.
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