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II

(Komunikaty)

KOMUNIKATY INSTYTUCJI, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Wytyczne
z dnia 19 marca 2015 r.

w sprawie zasad Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej dotyczacej substancji czynnych wchodzacych
w sklad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)
(2015/C 95/01)

Wprowadzenie

Podstawg niniejszych wytycznych jest art. 47 akapit czwarty dyrektywy 2001/83/WE (').

Sa one oparte na tych samych zasadach, co wytyczne dotyczace Eudralex tom 4, czes¢ II, rozdzial 17 w odniesieniu do
dystrybucji substancji czynnych, oraz wytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej
dotyczgcej produktéw leczniczych do stosowania u ludzi ().

Niniejsze wytyczne s3 autonomicznymi wskazéwkami dotyczacymi Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Good Distribution
Practice — GDP) dla importeréw i dystrybutoréw substancji czynnych wchodzacych w sklad produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi. Wytyczne te uzupelniajg przepisy dotyczace dystrybucji okreslone w wytycznych dotyczacych Eudra-
Lex tom 4, cz¢$¢ 1l oraz majg zastosowanie takze do dystrybutoréw substancji czynnych, ktére sami wyprodukowali.

Wszelkiego rodzaju dzialalno$¢ produkcyjna zwiazana z substancjami czynnymi, w tym ponowne pakowanie, ponowne
etykietowanie lub dzielenie, podlega rozporzadzeniu delegowanemu Komisji (UE) nr 1252/2014 (}) oraz Eudralex tom
4, cze$¢ 1L

Do przywozu substancji czynnych stosuje si¢ dodatkowe wymogi okreslone w art. 46b dyrektywy 2001/83/WE.

Dystrybutorzy substancji czynnych wchodzacych w sktad produktéow leczniczych stosowanych u ludzi powinni stosowaé
si¢ do niniejszych wytycznych od dnia 21 wrze$nia 2015 r.

ROZDZIAL 1 - ZAKRES

1.1. Niniejsze wytyczne maja zastosowanie do dystrybucji substancji czynnych zdefiniowanych w art. 1 pkt 3a dyrek-
tywy 2001/83/WE, wchodzacych w sklad produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z tym przepisem
substancja czynna jest kazda substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zostaé wykorzystana do wytworzenia
produktu leczniczego i ktéra, uzyta w jego produkcji, staje si¢ skladnikiem czynnym tego produktu, przeznaczo-
nym do wywolania dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrécenia,
poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medyczne;j.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

() Dz.U.C 343z 23.11.2013,s. 1.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) nr 1252/2014 z 28 maja 2014 r. uzupelniajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania substancji czynnych wykorzystywanych w produktach
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 337 z 25.11.2014, s. 1).
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1.2. Do celéw niniejszych wytycznych przez dystrybucje substancji czynnych rozumie si¢ wszelkie dzialania polega-
jace na pozyskiwaniu, przywozie, przechowywaniu, dostawie lub wywozie substancji czynnych, oprécz
posrednictwa.

1.3. Niniejsze wytyczne nie majg zastosowania do produktéw posrednich do produkgji substancji czynnych.

ROZDZIAL 2 - SYSTEM ]AKOéCI

2.1. Dystrybutorzy substancji czynnych powinni opracowac i prowadzi¢ system jakosci okreslajacy obowiazki, procesy
i zasady zarzadzania ryzykiem. Przyklady proceséw i zastosowania zarzadzania ryzykiem w zakresie jakosci
mozna znalezé w Eudralex tom 4, czes$¢ III: dokumenty zwigzane z GMP, wytyczna ICH Q9 dotyczaca zarzadza-
nia ryzykiem w zakresie jakosci (ICH Q9).

2.2.  System jakoSci powinien mie¢ wlasciwe zasoby: kompetentny personel, odpowiednie i wystarczajace pomieszcze-
nia, sprzet i wyposazenie. System ten powinien zapewniaé, by:

(i) pozyskiwanie, przywoz, przechowywanie, dostawa lub wywoéz substancji czynnych odbywaly si¢ w sposdb
zgodny z wymogami GDP dotyczacymi substancji czynnych;

(i) obowiazki kierownictwa byly jasno okreslone;

(iti) substancje czynne byly dostarczane wlasciwym odbiorcom w zadowalajacym terminie;
(iv) dzialania byly na biezgco rejestrowane;

(v) odstepstwa od ustalonych procedur byly dokumentowane i analizowane;

(vi) podejmowane byly odpowiednie dzialania naprawcze i zapobiegawcze (corrective and preventive actions —
CAPA) w celu wyeliminowania odstepstw i zapobiegania im zgodnie z zasadami zarzadzania ryzykiem
w zakresie jakoSci;

(vii) poddawano analizie zmiany, ktére moga mie¢ wplyw na przechowywanie i dystrybucje substancji czynnych.

2.3. Przy tworzeniu lub zmianie systemu jakosci nalezy braé pod uwage skale, strukture i zlozono$¢ dzialalnosci
dystrybutora.

ROZDZIAL 3 - PERSONEL

3.1. W kazdej placéwce, w ktérej prowadzona jest dziatalno$¢ dystrybucyjna, dystrybutor powinien wyznaczy¢ osobe
o ustalonych uprawnieniach, odpowiedzialng za zapewnienie, by system jakosci zostal wprowadzony i utrzymy-
wany. Wyznaczona osoba powinna osobiScie wykonywaé swoje obowiazki. Wyznaczona osoba moze przekazy-
waé zadania, ale nie obowigzki.

3.2. Nalezy okresli¢ na piSmie obowigzki wszystkich czlonkéw personelu zajmujacych sig dystrybucja substancji czyn-
nych. Nalezy przeszkoli¢ personel w zakresie wymagan GDP dotyczacych substancji czynnych. Personel powinien
mie¢ odpowiednie kompetencje i doswiadczenie, aby zapewni¢ wlasciwe postepowanie z substancjami czynnymi,
ich przechowywanie i dystrybugje.

3.3. Pracownicy powinni odby¢ ksztalcenie i doskonalenie zawodowe stosowne do pelnionych funkeji, w oparciu
o pisemne procedury i wedlug pisemnego programu szkolenia.

3.4. Nalezy prowadzi¢ dokumentacj¢ takich szkolen oraz okresowo oceniaé i dokumentowaé ich efektywnosé.

ROZDZIAL 4 - DOKUMENTACJA

4.1. Dokumentacja obejmuje wszystkie pisemne procedury, instrukcje, umowy, ewidencje i dane, w formie papierowej
lub elektronicznej. Nalezy zapewni¢ tatwy dostep do dokumentacji lub mozliwos¢ jej pobrania. Na wniosek wias-
ciwych organéw nalezy udostepniaé wszelka dokumentacje zwiazang z przestrzeganiem niniejszych wytycznych
przez dystrybutora.

4.2. Dokumentacja powinna by¢ dostatecznie wyczerpujaca, stosownie do zakresu dzialalnosci dystrybutora. Nalezy
prowadzi¢ ja w jezyku zrozumialym dla personelu. Dokumentacja powinna by¢ formulowana w jasny sposéb,
jednoznacznie i bezblednie.
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4.3, Kazda zmiana w dokumentacji powinna by¢ opatrzona podpisem i data; zmiany nalezy wprowadzaé tak, by moz-
liwe bylo odczytanie pierwotnej informacji. W stosownych przypadkach nalezy zapisa¢é pow6d wprowadzenia
zmiany.

4.4. Kazdy pracownik powinien mie¢ fatwy dostep do calej dokumentacji niezbednej do wykonywania swoich zadan.

Procedura

4.5. Czynnosci w zakresie dystrybucji, ktore maja wplyw na jakos¢ substancji czynnych, nalezy opisa¢é w formie
pisemnych procedur. Procedury te moga obejmowal odbidr i sprawdzanie dostaw, przechowywanie substangji
czynnych, czyszczenie i konserwacje pomieszczen (w tym zwalczanie szkodnikéw), rejestracje warunkoéw prze-
chowywania, bezpieczefistwo zapaséw na miejscu i przesylek w tranzycie, wycofanie z zapaséw przeznaczonych
do sprzedazy, postepowanie ze zwroconymi produktami, plany wycofania produktéw z rynku itd.

4.6. Procedury te powinny by¢ zatwierdzone, podpisane i opatrzone data przez osob¢ odpowiedzialng za system
jakosci.

4.7. Nalezy zwraca¢ uwage na stosowanie odpowiednich i zatwierdzonych procedur. Dokumenty powinny by¢ podda-
wane regularnemu przegladowi oraz aktualizacji. Nalezy prowadzi¢ kontrole wersji procedur. Nalezy wprowadzié
system, ktéry w przypadku zmiany dokumentu zapobiega przypadkowemu uzyciu jego nieaktualnej wersji. Nie-
aktualne lub przestarzale procedury powinny by¢ usuwane ze stacji roboczych i poddawane archiwizacji.

Ewidencja

4.8. Ewidencja powinna by¢ jasna, sporzadzana za kazdym razem, gdy wykonywana jest dana czynno$¢, oraz w taki
spos6b, aby mozna bylo przesledzi¢ wszystkie istotne dzialania lub zdarzenia. Ewidencje nalezy przechowywaé
przez co najmniej 1 rok po terminie waznosci serii substancji czynnych, ktérej dotyczy. Ewidencje dotyczaca
substangji czynnych z terminem ponownego badania nalezy przechowywa¢ przez co najmniej 3 lata od catkowi-
tej dystrybucji serii.

4.9. Nalezy ewidencjonowac kazdy zakup i kazda sprzedaz, rejestrujac date zakupu lub dostawy, nazwe substancji
czynnej, numer serii oraz otrzymang lub dostarczong ilo$¢, nazwe i adres dostawcy oraz pierwotnego produ-
centa, jezeli sa one rézne, lub nazwe i adres spedytora lub odbiorcy. Ewidencja powinna zapewnia¢ identyfikowal-
no$¢ pochodzenia i przeznaczenia produktéw, tak aby mozna bylo ustali¢ wszystkich dostawcéw lub odbiorcéw
substangji czynnej. Nalezy przechowywac i udostgpniaé ewidencje obejmujaca:

(i) tozsamos¢ dostawcy, pierwotnego producenta, spedytora lub odbiorcy;
(ii) adres dostawcy, pierwotnego producenta, spedytora lub odbiorcy;
(iii) zamowienia;
(iv) konosamenty, dokumentacje transportows i dystrybucyjna;
(v) pokwitowania odbioru;
(vi) nazwe lub oznaczenie substancji czynne;j;
(vii) numer serii nadany przez producenta;
(vii) $wiadectwa analizy, w tym $wiadectwa sporzadzone przez pierwotnego producenta;
(ix) termin ponownego badania lub termin waznosci.

ROZDZIAL 5 - POMIESZCZENIA I SPRZET

5.1. Pomieszczenia i sprzet powinny by¢ wlaSciwe i stosowne do zapewnienia odpowiedniego przechowywania,
ochrony przed zanieczyszczeniem, np. narkotykami, materialami wysoce uczulajgcymi, materialami o wysokiej
aktywnosci farmakologicznej lub toksycznosci, oraz do zapewnienia odpowiedniej dystrybucji substancji czyn-
nych. Pomieszczenia i sprzet powinny by¢ odpowiednio zabezpieczone, aby zapobiec nieuprawnionemu doste-
powi. Urzadzenia monitorujgce, ktére sg niezbedne do zagwarantowania cech jako$ciowych substancji czynnej,
powinny by¢ wzorcowane zgodnie z zatwierdzonym harmonogramem wedtug certyfikowanych i identyfikowal-
nych standardéw.
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ROZDZIAL 6 — CZYNNOSCI
Zamoéwienia

6.1. Jezeli substancje czynne s3 pozyskiwane od producenta, importera lub dystrybutora majacego siedzibe w UE, ten
producent, importer lub dystrybutor powinni by¢ zarejestrowani zgodnie z art. 52a dyrektywy 2001/83/WE.

Odbiér
6.2. Strefy odbioru substancji czynnych powinny chroni¢ towary przed warunkami pogodowymi panujgcymi podczas

roztadunku. Strefa odbioru powinna by¢ oddzielona od strefy przechowywania. Przed odbiorem nalezy sprawdzic,
czy:

(i) pojemniki nie s3 uszkodzone;
(ii) wszystkie plomby zabezpieczajace sg obecne i nie majg sladéw naruszenia;

(ili) oznakowanie jest poprawne, w tym zawiera informacj¢ o korelacji migdzy nazwg uzywang przez dostawca
a nazwa wewnetrzng, jezeli sa to rozne nazwy;

(iv) dostgpne sa niezbedne informagje, takie jak $wiadectwa analizy; oraz
(v) substancja czynna i przesylka sg zgodne z zaméwieniem.

6.3. Substancje czynne, ktérych plomby zostaly naruszone, opakowanie uszkodzone, lub w przypadku ktérych podej-
rzewa si¢ mozliwo$¢ zanieczyszczenia, nalezy poddaé kwarantannie fizycznej lub przy uzyciu réwnowaznego sys-
temu elektronicznego oraz zbadal przyczyne zdarzenia.

6.4. Nalezy niezwlocznie zidentyfikowa¢ substancje czynne o specyficznych warunkach przechowywania, np. narko-
tyki lub produkty wymagajace przechowywania przy okreslonej temperaturze lub wilgotnosci, oraz przechowy-
wac je zgodnie z pisemnymi instrukcjami oraz z odpowiednimi przepisami.

6.5. Jezeli dystrybutor podejrzewa, ze pozyskana lub przywieziona przez niego substancja czynna jest sfalszowana,
powinien oddzieli¢ ja fizycznie lub przy uzyciu réwnowaznego systemu elektronicznego oraz powiadomi¢ wias-
ciwy organ krajowy w panstwie, w ktorym jest zarejestrowany.

6.6. Odrzucone materialy powinny zostal zidentyfikowane, poddane kontroli i kwarantannie, aby zapobiec ich nie-
uprawnionemu uzyciu do celéow produkgji oraz ich dalszej dystrybucji. Nalezy zapewnié tatwy dostep do doku-
mentacji niszczenia substancji.

Przechowywanie

6.7. Substancje czynne powinny by¢ przechowywane w warunkach okreslonych przez producenta, np. w razie
konieczno$ci w warunkach kontrolowanej temperatury lub wilgotnosci, oraz w taki sposéb, aby zapobiegad
zanieczyszczeniu lub zmieszaniu substancji czynnych. Nalezy monitorowaé i ewidencjonowaé warunki przecho-
wywania. Osoba odpowiedzialna za system jako$ci powinna regularnie przeprowadzaé przeglad tej ewidencji.

6.8. Jezeli wymagane sa specyficzne warunki przechowywania, obszar przechowywania powinien zosta¢ dostosowany
i wykorzystywany w ramach okreslonych warunkow.

6.9. Infrastruktura magazynowa powinna by¢ czysta; nie moga znajdowal si¢ tam $mieci, kurz ani szkodniki. Nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie $rodki zapobiegajace rozlaniu, uszkodzeniu, atakowi mikroorganizméw i zanieczyszcze-
niu krzyzowemu.

6.10. Nalezy wprowadzi¢ system zapewniajacy rotacje zapaséw, np. zgodnie z zasadg ,first expiry (retest date), first out”
(w pierwszej kolejnosci wydawane sa produkty o najblizszym terminie waznosci/terminie ponownego badania).
Nalezy regularnie i czesto sprawdzal, czy system ten dziala poprawnie. Elektroniczne systemy gospodarki maga-
zynowej powinny by¢ zwalidowane.

6.11. Po uplywie terminu waznosci substancji czynnej nalezy ja oddzielié, fizycznie lub przy uzyciu réwnowaznego
systemu elektronicznego, od zatwierdzonych zapaséw, i nie dostarczac jej.

6.12. Jezeli przechowywanie lub transport substancji czynnych zostal zlecony stronom trzecim, dystrybutor powinien
zapewni¢, by zleceniobiorca znal i stosowal wilasciwe warunki przechowywania i transportu. Zleceniodawca
i zleceniobiorca powinni zawrze¢ pisemng umowe, ktéra wyraznie okresla obowigzki obu stron. Zleceniobiorca
moze podzlecaé prace powierzone mu w drodze umowy tylko za pisemng zgoda zleceniodawcy.



21.3.2015 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C95/5
Dostawy dla klientow

6.13. Dostarczaniem substancji czynnych innym dystrybutorom, producentom lub aptekom w obrgbie UE mogg zajmo-
wac si¢ tylko dystrybutorzy substancji czynnych zarejestrowani zgodnie z art. 52a dyrektywy 2001/83/WE.

6.14. Substancje czynne powinny by¢ transportowane zgodnie z warunkami okreSlonymi przez producenta oraz
w sposdb, ktory nie wplywa niekorzystnie na ich jako$¢. Tozsamo$¢ produktu, serii i pojemnika powinna by¢
zawsze zachowana. Wszystkie oryginalne etykiety pojemnikéw powinny pozostawaé czytelne.

6.15. Nalezy wprowadzi¢ system umozliwiajacy szybka identyfikacje dystrybucji kazdej serii substancji czynnej, dzigki
czemu mozna jg wycofa¢ z rynku.

Przekazywanie informacji

6.16. Dystrybutor powinien powiadamia¢ odpowiednich klientéw o wszystkich znanych mu informacjach lub zdarze-
niach, ktére moga spowodowaé zaklécenie dostaw.

6.17. Wszystkie informacje dotyczace jakosci produktu oraz informacje o przepisach otrzymane od producenta sub-
stancji czynnej dystrybutorzy powinni przekazywaé klientowi, za$ tego rodzaju informacje uzyskane od klienta
powinni przekazywaé producentowi substancji czynnej.

6.18. Dystrybutor, ktéry dostarcza klientowi substancj¢ czynna, powinien podawaé nazwe i adres pierwotnego produ-
centa substancji czynnej oraz numer(-y) dostarczonej(-ych) serii. Nalezy przekaza¢ klientowi kopie oryginalnego
Swiadectwa analizy sporzadzonego przez producenta.

6.19. Ponadto na wniosek wiasciwych organéw dystrybutor powinien poda¢ im dane pierwotnego producenta substan-
Gji czynnej. Pierwotny producent moze odpowiadaé wlasciwemu organowi bezposrednio lub za posrednictwem
upowaznionych przedstawicieli (W tym kontekscie ,upowazniony” oznacza upowazniony przez producenta).

6.20. Szczegdlowe wytyczne dotyczgce $wiadectw analizy sa okre$lone w Eudralex tom 4 cze$¢ II sekcja 11.4.

ROZDZIAL 7 - ZWROTY, SKARGI I WYCOFANIE Z RYNKU
Zwroty
7.1.  Zwrbcone substancje czynne nalezy identyfikowa¢ jako takie i podda¢ kwarantannie do czasu zbadania sprawy.
7.2.  Substancje czynne, ktore nie znajdujg si¢ juz pod kontrolg dystrybutora, moga powréci¢ do zatwierdzonych zapa-

séw tylko pod warunkiem spelnienia wszystkich ponizszych warunkéw:

(i) substancja czynna znajduje si¢ w oryginalnym nieotwartym pojemniku(-ach) ze wszystkimi oryginalnymi
plombami bezpieczeristwa i jest w dobrym stanie;

(ii) wykazano, ze substancja czynna byta przechowywana we wla$ciwych warunkach i w taki sposéb z nig poste-
powano. Klient powinien udostepni¢ pisemne informacje do celéw wykazania tych okolicznosci;

(i) pozostaly okres trwalosci jest do zaakceptowania;

(iv) substancja czynna zostala zbadana i oceniona przez przeszkolong osobe upowazniong do takich czynnosci;

(v) nie doszto do utraty informacji ani identyfikowalnosci.

Przy powyzszej ocenie nalezy wzigé pod uwage charakter substancji czynnej, specyficzne warunki przechowywa-
nia, jezeli takich wymaga, oraz czas, ktéry uplynal od chwili dostarczenia tej substancji. W razie potrzeby lub
jakichkolwiek watpliwosci co do jakosci zwroconej substancji czynnej nalezy zasiggna¢ opinii producenta.
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7.3. Nalezy prowadzi¢ dokumentacje zwrotéw substancji czynnych. Dokumentacja kazdego zwrotu powinna
obejmowac:

(i) nazwe i adres odbiorcy, ktéry zwrécil substancje czynne;
(i) nazwe lub oznaczenie substancji czynnej, numer serii substancji czynnej i zwréocone ilosci;
(ili) przyczyne zwrotu;
(iv) wykorzystanie lub zniszczenie zwrdconej substancji czynnej oraz dokumentacje przeprowadzonej oceny.

7.4. Zatwierdzaniem powrotu substancji czynnych do zapaséw powinien zajmowac si¢ tylko odpowiednio przeszko-
lony personel upowazniony do takich czynnosci. Substancje czynne zwrécone do zapaséw przeznaczonych do
sprzedazy powinny by¢ rozmieszczone w taki sposéb, aby zapewni¢ efektywno$¢ systemu rotacji zapasow.

Skargi i zwroty

7.5. Wszystkie skargi, niezaleznie od tego, czy otrzymane ustnie czy na piSmie, nalezy rejestrowal i rozpatrywad
zgodnie z pisemng procedurg. Skargi dotyczace jakosci substancji czynnej dystrybutor powinien rozpatrywaé
wspélnie z pierwotnym producentem substancji czynnej, aby ustalié, czy nalezy podejmowaé dalsze dzialania

w odniesieniu do innych klientow, ktérzy mogli otrzymac te substancje czynng, lub w odniesieniu do wlasciwego
organu. Proces rozpatrzenia skargi powinien by¢ prowadzony i dokumentowany przez odpowiednia strong.

7.6. Dokumentacja skargi powinna obejmowac:

(i) nazwe i adres skarzgcego;
(i) nazwe, w stosownych przypadkach tytul oraz numer telefonu osoby, ktdra zlozyta skarge;
(iii) istote skargi, w tym nazwe i numer serii substancji czynnej;

(iv) date wplywu skargi;
(v) wstepnie wykonane czynnosci, w tym daty i dane osoby, ktéra je przeprowadzita;

(vi) ewentualne czynnosci nastgpcze;

(vii) odpowiedz udzielong skarzacemu, w tym date jej wystania;

(vii) ostateczng decyzje w sprawie serii substancji czynnej.

7.7. Nalezy zachowa¢ dokumentacje skarg w celu oceny tendengji, czgstotliwo$ci skarg dotyczacych poszczegdlnych
produktéw oraz powagi skarg, tak by w stosownych przypadkach méc podjaé dodatkowe niezwloczne dzialania
naprawcze. Nalezy udostepnial powyzsza dokumentacje¢ podczas kontroli prowadzonych przez wilasciwe organy.

7.8. Jezeli skarga zostala przekazana do pierwotnego producenta substancji czynnej, do dokumentacji prowadzonej
przez dystrybutora nalezy dolaczy¢ odpowiedzi uzyskane od pierwotnego producenta substancji czynnej, w tym
ich date oraz otrzymane informagje.

7.9. Jezeli sytuacja jest powazna lub potencjalnie zagraza Zyciu, nalezy powiadomi¢ organy lokalne, krajowe lub mie-
dzynarodowe oraz zasiggna¢ ich rady.

7.10. Nalezy sporzadzi¢ pisemng procedure okreslajaca okolicznosci, w ktérych nalezy rozpatrywaé wycofanie substan-
Gji czynnej z rynku.
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7.11. Procedura wycofania z rynku powinna okresla¢ nastgpujace kwestie: kto zajmuje si¢ oceng informacji, jak

8.1.

wszczyna si¢ procedure wycofania z rynku, kogo nalezy powiadomi¢ o wycofaniu z rynku oraz jak nalezy poste-
powaé z materialem wycofanym z rynku. Wyznaczona osoba (por. sekcja 3.1) powinna uczestniczy¢ w procedu-
rze wycofania z rynku.

ROZDZIAL 8 - KONTROLE WEWNETRZNE

Dystrybutor powinien prowadzi¢ i ewidencjonowaé kontrole wewnetrzne w celu monitorowania wdrazania
i przestrzegania niniejszych wytycznych. Nalezy prowadzi¢ regularne kontrole wewnetrzne wedtug zatwierdzo-
nego harmonogramu.
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Glosariusz terminéw stosowanych w niniejszych wytycznych

Terminy

Definicja

Seria

Okreslona ilo$¢ materialu wyprodukowanego w procesie lub szeregu
proceséw w taki sposéb, ze zaklada si¢ jej jednorodno$é w okreslonych
granicach. W przypadku produkgji ciaglej seria moze odpowiadaé
okreslonej czeici produkcji. Rozmiar serii mozna ustali¢ zaréwno jako
okreslong ilo$¢ lub ilo§¢ wyprodukowana w okreSlonym przedziale
czasu.

Numer serii

Niepowtarzalna kombinacja cyfr, liter lub symboli, ktéra identyfikuje
seri¢ (lub partig) i na podstawie ktérej mozna ustali¢ historie produkcji
i dystrybugji.

Posrednictwo obrocie

czynnymi

w

substancjami

Wszelkie dzialania zwigzane ze sprzedaza lub kupnem substancji czyn-
nych, ktére nie wigzg si¢ z fizycznym kontaktem z produktem oraz
polegaja na niezaleznych negocjacjach w imieniu innej osoby prawnej
lub fizyczne;j.

Wzorcowanie

Wykazanie, iz dany instrument lub urzadzenie podaje wyniki w okreslo-
nych granicach poprzez poréwnanie z wynikami podawanymi przez
wzorzec odniesienia lub identyfikowalny standard we wlasciwym zakre-
sie pomiaréw.

Odbiorca

Osoba, do ktérej ma by¢ dostarczona przesytka drogg ladows, morska
lub powietrzng.

Zanieczyszczenie

Niepozadane wprowadzenie zanieczyszczen pochodzenia chemicznego
lub mikrobiologicznego lub cial obcych do surowca, produktu posred-
niego lub do substancji czynnej, lub na surowiec, produkt posredni lub
substancje czynna podczas produkcji, pobierania probek, pakowania
lub ponownego pakowania, przechowywania lub transportu.

Dystrybucja substancji czynnych

Wszelkie dzialania polegajace na pozyskiwaniu, przywozie, przechowy-
waniu, dostawie lub wywozie substancji czynnych, oprécz
posrednictwa.

Odstepstwo

Odchylenie od zatwierdzonej instrukgji lub ustalonej normy.

Termin waznoSci

Data umieszczona na pojemniku/etykietach substancji czynnej okresla-
jaca czas, w ktorym substancja czynna ma utrzymywaé zgodno$¢ ze
specyfikacja ustalong dla okresu przechowywania, o ile jest przechowy-
wana w okre$lonych warunkach; jest to termin, po ktérym substancja
czynna nie powinna by¢ uzywana.

Sfalszowana substancja czynna

Kazda substancja czynna, ktora zostala falszywie przedstawiona
w zakresie:

a) tozsamo$ci, w tym opakowania i etykiety, nazwy lub skladu
w odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw oraz ich mocy;

b) pochodzenia, w tym producenta, kraju wytworzenia, kraju pochodze-
nia; lub

¢) historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych
kanaléw dystrybucji.

Przechowywanie

Przechowywanie substancji czynnych.

Procedura

Udokumentowany opis czynnosci, $rodkéw zapobiegawczych i innych
Srodkow, ktore nalezy podjaé i wprowadzi¢ posrednio lub bezposrednio
w odniesieniu do dystrybucji substancji czynne;.
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Terminy Definicja

Pozyskiwanie Otrzymywanie, nabywanie lub zakup substancji czynnych od produ-
centdw, importeréw lub innych dystrybutoréw.

Zarzadzanie ryzykiem w zakresie jakosci Systematyczny proces oceny, kontroli, komunikowania i przegladu
ryzyka zwigzanego z jakoScig substancji czynnych w calym cyklu Zycia
produktu.

System jakosci Suma wszystkich aspektow systemu wdrazajacego polityke jakosci,

zapewniajacego osiaganie celéw w zakresie jakosci (ICH Q9).

Kwarantanna Status materialéw oddzielonych fizycznie lub przy uzyciu innych sku-
tecznych $rodkéw do czasu podjecia decyzji w sprawie zatwierdzenia
lub odrzucenia.

Termin ponownego badania Termin, w ktérym material powinien zostaé ponownie zbadany dla
upewnienia sig, Ze nadal nadaje si¢ on do uzytku.

Dostawa Wszelkie dzialania polegajace na dostarczaniu, sprzedazy lub przekazy-
waniu w ramach darowizny substancji czynnych dystrybutorom, far-
maceutom lub producentom produktéw leczniczych.

Podpisany (podpis) Zapis sporzadzony przez osobg, ktéra wykonala okreslong czynnosé
lub dokonata okreslonego przegladu. Zapis ten moze mie¢ postaé ini-
cjaléw, pelnego wlasnorecznego podpisu, osobistej pieczeci lub uwie-
rzytelnionego i bezpiecznego podpisu elektronicznego.

Transport Przemieszczanie substancji czynnych migdzy dwoma miejscami bez
przechowywania ich przez nieuzasadnione okresy.

Walidacja Udokumentowany program gwarantujgcy wysoki stopie pewnosci, ze
dany proces, metoda lub system bedzie stale prowadzil do wynikéw
spetniajacych z géry okreslone kryteria dopuszczalnosci.
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