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Ingliskeelne GDP Guideline algtekst www.EUR-Lex.europa.eu; otselink (avaneb .pdf fail):
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:343:0001:0014:EN:PDF


Inglise-eesti vasted

Tabel on koostatud Eesti hulgimüügi spetsialistide ja Ravimiameti inspektorite koostöös.

	
	2013.  novembri tõlkes kasutatud sõnad
selgitused


	alarm level
	häirepiir
nt temperatuuri jälgimisel


	approve
	kinnitama dokumenti; 
heaks kiitma tarnijat, valideerimist, tagastatud ravimit vm


	authorised




	määratud
määratud isik, töötajad (persons, personnel);

luba millekski, tegevusloa alusel toimuv tegevus
authorised activities; persons authorised to supply / receive; medicinal products authorised for sale;

nõutud säilitamistingimused [suhteliselt vaba tõlge] 
authorised storage conditions [esmane kontekst on ravimi müügiluba - marketing authorisation, ning selle taotlemisel ja andmisel hinnatud ja heakskiidetud andmed stabiilsusuuringutest ]

unauthorised
erinevalt tõlgitud –
säte, mis algab: „unauthorised access to premises“ (3.2 Ruumid) on eesti keeles sätestatud teisest aspektist; 
„unauthorised modifications“ (3.3.1 Arvutisüsteemid) on tõlgitud „volitamata muutmine“


	audit
	audit
mitte inspektsioon


	change control system
	muudatuste süsteem
[bookmark: _GoBack]süsteem muudatuste haldamiseks, hindamiseks, jälgitavuseks


	control
	kontroll
kontrolli all hoidmine
kontrollimeetmed
sisuline tähendus on valdavalt kontrolli all hoidmine / kontroll millegi üle, mitte kontrollimiste tegemine 
(näiteks vahendid ja meetmed temperatuuri hoidmiseks sobivas vahemikus, mitte temperatuuri mõõtmine ja näitude jälgimine)
„to control the re-use of cool-packs“ on tõlgitud:
külmakehade korduvaks kasutamiseks peab olema kehtestatud süsteem /.../


	control report
	partii kvaliteedidokument
lähtudes direktiivi 2001/83 Art 51 (1) sisust ning Eesti õigusaktis kasutatud mõistest (SoM määrus Ravimite hulgimüügi kord)


	cool-packs
ice packs
	külmakehad

inglisekeelses algtekstis on kaks terminit, eesti keeles on kasutatud sama sõna mõlema kohta; laiemas mõttes on sisu sama, kuid võib olla, et eri ettevõtted kasutavad konkreetset sõna (või veel teisi mõisteid) üksnes mõne konkreetse tehnilise vahendi kohta


	cooled packs

frozen ice packs
chilled ice packs


	jahutatud külmakehad

külmutatud külmakehad
jahutatud külmakehad

vt ka eelmisel real: cool packs, ice packs;
nendesse sõnadesse ei ole vaja takerduda, igapäevatöös võib kasutada sõnu, mis ettevõtte enda protseduurides eristaksid erinevat tüüpi külmakehasid ning erineval temperatuuril külmakehasid  


	corrective and  preventive actions (CAPA) 

	korrigeerivad ja ennetavad tegevused
(lähtudes standardi ISO 9001:2008 ametlikust tõlkest)


	delivery

	kohaletoimetamine 

	delivery route, transport route

	transpordimarsruut

	delivery slip
	kohaletoimetamiskviitung


	dispatch
	väljasaatmine


	distribution
	hulgimüük (wholesale distribution) 
turustamine


	distribution chain
	turustusahel 
(kasutatud üksikjuhuhtumil)
vt ka supply chain – tarneahel


	equipment
	seadmed 
välja arvatud vahendajate peatükis, kus on „vahendid“ (lähtudes vahendaja tegevuse piiritletusest) 


	holding
	vt storage


	integrity
	muutumatus 
ravimiga ei ole manipuleeritud, kahjustatud, avatud jms


	job description
	ametikirjeldus
sama mis „ametijuhend“ SoM määruses Ravimite hulgimüügi kord


	key positions 
	võtmepositsioonid


	management review
	juhtkonnapoolne ülevaatus 
(lähtudes standardi ISO 9001:2008 ametlikust tõlkest)


	mix up
	äravahetamine 
ekslikult vale ravimi/materjalid võtmine vms


	monitoring
	jälgimine

temperatuuri või niiskuse vm jälgimine = mõõtmine, näitude vaatamine;
monitoring equipment - jälgimise / mõõtmise seadmed (nt termomeeter);
(vrdl „control“, mis tähendab meetmeid, tegevusi, vahendeid jm selleks, et tagada temperatuuri püsimine soovitud vahemikus)

süsteemi toimivuse jälgimine; 
heade turustamistavade tegeliku rakendamise jälgimine (nt siseauditi käigus);
allhankija tegevuse jälgimine; 
tehingute jälgimine (ettevõte X tellib tavapärasest oluliselt rohkem II nimekirja ravimit, vms);
häiresüsteem, mida keegi jälgib; 


	obsolete
	kõlbmatud 
(expired = aegunud)


	operation
	toiming 
toimimine

üksikjuhtumitel:
tegevuse funktsionaalsus (seadmete juures)
operation of ...vehicles – sõidukite kasutamine (transpordi juures)

action, activity – tegevus
(eestikeelses tekstis on mõnedesse vastutust käsitlevatesse  sätetessse lisatud sõnad „tegevustega seotud“, et oleks selgemalt väljendatud vastutus hulgimüügi valdkonnas;  inglisekeelses algtekstis „tegevuse“ vastet tegelikult ei esine, nt:„vastutav isik ei tohi delegeerida tegevustega seotud  vastutust“)


	picking
	komplekteerimine 
noppimine


	periodic
	perioodiline
suunistes esineb ka sõna „regular“, seletust nende kahe sõna tähenduse kohta suunistes ei ole, Ravimiamet ei saa praegu kindlalt selgitust anda; tavaliselt tähendab „regulaarne“ konkreetset kehtestatud ajavahemikku (nt iga 6 kuu tagant), „perioodilist“kasutatakse enamasti tegevuste kohta, mille kordumise sagedus ei ole täpselt kehtestatud, või mis jätkuvad pikema perioodi vältel


	planned maintenance
	hoolduskavad 
(seadmetel)


	procedure
	tööeeskiri, kord
võib olla ka teisi sarnase tähendusega tõlkevariante


	public service obligation
	ühiskondlik teenus 
(Eestis ühiskondliku teenuse  kohustust hulgimüüjatele pandud ei ole) 


	regular
	regulaarne	
välja arvatud 9.2 ja 9.4 calibrated at regular intervals - korrapäraste ajavahemike järel
vt eespool „periodic“


	regulations
	õigusaktid, õigusnormid


	representative conditions

	representatiivsetes tingimustes


	responsibility
	vastutus
(duties = ülesanded)


	return
	tagastamine, tagastus 
(ei ole tagasikutsumine,  turult kõrvaldamine defekti, ohutuse vm põhjusel)


	review
	ülevaatus, ülevaatamine;
ühel juhul: riskide läbivaatamine


	risk assessment
	riskihidamine


	risk management,
quality risk management

	riskihaldus, 
kvaliteediriski haldus

	saleable stock
	väljastusladu, väljastamisladu 
(sama mõiste, tõlkija ei ole olnud järjepidev) 


	self-assessment
	ettevõttesisene hindamine


	self-inspection
	siseaudit 


	storage
holding

	säilitamine, ladustamine

nendesse sõnadesse ei ole vaja takerduda; ettevõte võib neid kasutada mingis mõttes erinevate olukordade kohta, kuid konkreetset sisulist vahet neile suuniste kontekstis määratud ei ole;
inglisekeelse algteksti lõpus olev mõisteseletus:
Holding  | Storing medicinal products
eestikeelses tõlkes sama koht:
Säilitamine  | Ravimite säilitamine

tõlkenäiteid suuniste tekstis:

storage area – ladustamisala, laoruumid, säilitusala (tõlge ei ole päris järjepidev)
storage premises – ladustamiskoht
storage – säilitamine
transit storage – ajutine ladustamine (transpordi kontekst)
warehousing operations – ladustamistoimingud

holding (esineb üksikutes kohtades) – säilitamine


	supply
	tarne
väljastamine üldsusele (supply to the public)


	supply chain
	tarneahel
valdav mõiste suunistes;

üksikjuhtumil on suunistes kasutatud
distribution chain – turustusahel,  kui räägitakse laiemas kontekstis - informatsioon turustamisahelate kohta ja  turustamisahelate kontrolli all hoidmine (control of the distribution chain);
EÜ direktiiv 2001/83 kasutab samuti üksikjuhtudel sõna „turustusahel“, kui jutt on laiemast kontekstis (nt: exercise control over the entire chain of distribution)


	supply to the public
	esineb mõlemat: väljastamine üldsusele ja tarnimine üldsusele; 
„tarnimine“ esineb väljendis, mis on direktiivi 2001/83 tsitaat ning lähtub direktiivi kunagisest ametlikust tõlkest


	thermal packaging, 
insulated boxes

	termopakendid
pakendid, mida kasutatakse temperatuuritundlike  (termolabiilsete) ravimite transpordiks


	temperature-controlled containers

	temperatuuri kontrolli all hoidvad mahutid
tehniliste vahendite ja seadmetega õhu jahutamiseks või soojendamiseks


	verify

	teha kindlaks






