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az dllatgydgydszati készitmények helyes gydrtisi gyakorlatira vonatkozé alapelvek és irdnymutatisok
megéllapitdsirol

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre,

tekintettel a legutobb a 90/676/EGK irdnyelvvel (') médositott, az
allatgyogydszati készitményekre vonatkozé tagdllami jogszabd-
lyok kozelitésérdl szol6, 1981. szeptember 28-i 81/851/EGK
tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 27a. cikkére,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekre vonatkozé tagdl-
lami jogszabalyok kozelitésérdl sz6l6 81/851/EGK irdnyelv hata-
lydnak kiterjesztésérdl, valamint az immunoldgiai dllatgy6gydszati
készitményekre vonatkozo tovabbi rendelkezések megallapitasa-
16l 52616, 1990. december 13-i 90/677[EGK tandcsi irdnyelvre (3),

mivel a Kozosségbe behozott vagy a Kozosségben gydrtott vala-
mennyi allatgydgyaszati készitményt, beleértve a kivitelre szdnt
gyogydszati készitményeket is, a helyes gyartdsi gyakorlatra
vonatkozé alapelvekkel és irinymutatdsokkal osszhangban kell
gyartani;

mivel a nemzeti jogszabélyokkal 6sszhangban a tagallamok eld-
irhatjak a klinikai vizsgdlatokra szant készitmények gyartdsa sordn
a helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozé alapelveknek valé meg-
felelést;

mivel a 81/851/EGK irdnyelv 27a. cikkében emlitett részletes
irdnymutatdsokat, a tagéllamok gyogyszerészeti ellen6rzé szolga-
lataival tortént konzultdciét kovetden, a Bizottsig az ,Utmutatd a
gyogyészati készitmények helyes gyartdsi gyakorlatdhoz” cimd
kiadvdny formdjdban tette kozzé;

......

miuikodtetnie gydrtdsi miveletei teriiletén, és ennek érdekében
gyogyszerészeti mindségbiztositdsi rendszert kell bevezetnie;

mivel az illetékes hatdsdgokat képvisel§ tisztvisel6knek jelente-
nitik kell, hogy az elédllité megfelel-e a helyes gydrtasi gyakorlat-
nak, és e jelentéseket indokolt kérelem esetén el kell juttatni a
tobbi tagdllam illetékes hatdsdgaihoz;

mivel a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkoz6 alapelvek és irdny-
mutatdsok elsésorban az alkalmazottakra, a helyiségekre és beren-
dezésre, a dokumentdciora, az elGdllitdsra, a minéség-ellendrzésre,

() HLL373.,1990.12.31. 15. o.
() HLL 317, 1981.11.6., 1. o.
() HLL373.,1990.12.31. 26. 0.

a szerz8désen alapuld gydrtdsra, a panaszokra és a termékek
visszahivasdra, valamint az dnellen6rzésre vonatkoznak;

mivel az ezen irdnyelv dltal meghatdrozott alapelvek és irinymu-
tatdsok osszhangban vannak a legutébb a 87/20/EGK irdnyelv-
vel (¥) médositott, az allatgydgyaszati készitmények vizsgalatdval
kapcsolatos analitikai, farmako-toxikol6giai és klinikai el8irdsokra
és vizsgalati tervekre vonatkozé tagédllami jogszabélyok kozelité-
sérél szo6l6, 1981. szeptember 28-i 81/852/EGK tandcsi irdny-
elv (°) 2b. cikke altal 1étrehozott az allatgydgydszati készitmény
dgazat kereskedelme technikai akadalyainak felszamoldsarél sz616
irdnyelveknek a midiszaki fejldéshez torténd hozzdigazitdsaval
foglalkozé bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Ezen irdnyelv azon allatgydgyaszati készitmények helyes gyartasi
gyakorlatdra vonatkozé alapelveket és irinymutatdsokat allapitja
meg, amelyek gydrtasahoz a 81/851/EGK irdnyelv 24. cikkében
meghatdrozott engedély sziikséges.

2. cikk

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a gyGgydszati készitmények
65/65/EGK tandcsi irdnyelv (6) 1. cikkének (2) bekezdésében
megallapitott meghatdrozdsdt és az dllatgyogydszati készitmények
81/851/EGK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdésében megéllapitott
meghatdrozdsat kell alkalmazni.

Tovéabba:

LelGallitd™ a 81/851/EGK irdnyelv 24. cikke szerinti engedély
barmely birtokosa,

képesitett személy”: a 81/851/EGK irdnyelv 29. cikke szerinti
személy,

(% HLL15,1987.1.17., 34. 0.
() HLL317.1981.11.6. 16. 0.
() HL 22.,1965.2.9., 369/65. 0.
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- ,gyoOgyszerészeti minGségbiztositds”™ azon szervezett intézke-
dések Osszessége, melyek célja annak biztositdsa, hogy az dllat-
gyogyaszati készitmények a tervezett felhasznaldsuknak meg-
felel6 mindségtiek legyenek,

— helyes gyartasi gyakorlat”: a mindségbiztositds azon része,
amely azt biztositja, hogy a készitmények gyartdsa és ellendr-
zése a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 mindségi kove-
telmények alapjdn torténjen.

3. cikk

A tagdllamok a 81/851/EGK irdnyelv 34. cikkében emlitett
ismételt ellendrzések segitségével biztositjak, hogy az el6allitok
betartsék az ezen irdnyelvben megéllapitott helyes gyartasi
gyakorlatra vonatkoz6 alapelveket és irinymutatdsokat.

A helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvek és
irdnymutatdsok értelmezéséhez az elGdllitok és az illetékes
hat6sdgok képviselsi a 81/851/EGK irdnyelv 27a. cikkében
emlitett részletes irdnymutatdsokat haszndljdk. E részletes
irdnymutatdsokat a Bizottsig az ,Utmutatd a gydgydszati
készitmények helyes gyartasi gyakorlatdhoz” cim(i kiadvanydban,
illetve annak mellékleteiben teszi kozzé (az Eurdpai Kozosségek
Hivatalos Kiadvdnyainak Hivatala, A gyogydszati készitményekre
vonatkozo szabdlyok az Eurdpai Kozosségben, IV. kotet).

4. cikk

Az elédllitok biztositjak, hogy a gyartdsi mdveletek a helyes
gyartdsi gyakorlattal és a gydrtdsi engedéllyel Gsszhangban
keriiljenek végrehajtdsa.

A harmadik orszagokbdl behozott dllatgy6gyaszati készitmények
tekintetében az importSrnek meg kell bizonyosodnia arrél, hogy
az dllatgyogydszati készitményeket megfeleld engedélyekkel
rendelkez8, és legaldbb a Kozosség dltal meghatdrozottal
egyenértékd helyes gydrtdsi gyakorlatot alkalmazé elGallitok
allitottdk eld.

5. cikk

A elédllitd biztositja, hogy a forgalomba hozatali engedélyhez
kotott gyartasi miveletek az illetékes hat6sdgok altal elfogadott
forgalomba  hozatali  engedélykérelemben = megadott
informdcidkkal osszhangban keriiljenek végrehajtasra.

A elgdllitok a tudomdnyos és miszaki fejlédés fényében
rendszeresen feliilvizsgdljak gyartasi eljardsaikat. Amennyiben a
forgalomba hozatali engedély dokumentdciéjanak moédositdsa
valik szitkségessé, a moédositdsi kérelmet az illetékes
hatésagokhoz kell benytjtani.

1. FEJEZET

A HELYES GYARTASI GYAKORLATRA YONATKOZO
ALAPELVEK ES IRANYMUTATASOK

6. cikk
Mindségiranyitds

Az el6allité a kilonboz8 érintett teriiletek vezetSinek és
alkalmazottainak aktiv részvételével hatékony gydgyszerészeti
mindségbiztositasi rendszert vezet be és maikodtet.

7. cikk

Alkalmazottak

(1) A gyogyszerészeti min$ségbiztositdsi célok megvaldsitdsa
érdekében, minden gyartdlétesitményben megfelel§ 1étszamd,
hozzéértd és megfelelS képzettséggel rendelkezd alkalmazottnak
kell az eléillit6 rendelkezésére dllnia.

(2) A vezet$ és feliigyeleti beosztasban 4ll6 alkalmazottak, bele-
értve a helyes gydrtdsi gyakorlat bevezetéséért és alkalmazdsdért
felel@s képesitett személyeket, feladatait munkakori leirdsokban
kell meghatarozni. Ezek alé-folérendeltségi viszonyait szervezeti
diagramban kell meghatdrozni. A szervezeti diagramokat és a
munkakori leirdsokat az el6allitd belsé eljarasaival osszhangban
kell jovdhagyni.

(3) A (2) bekezdésben emlitett alkalmazottakat megfelel§ hatds-
korrel kell felruhdzni feladataik megfeleld ellatdsa érdekében.

(4) A alkalmazottakat kezdeti, majd folyamatos oktatdsban kell
részesiteni, melynek ki kell terjednie a minGségbiztositds, valamint
a helyes gyartasi gyakorlat elméletére és alkalmazdsara is.

(5) Az elvégzendS tevékenységekhez igazitott higiéniai
programokat kell kialakitani és kovetni. E programoknak tartal-
mazniuk kell az alkalmazottak egészségére, higiénidjara és olto-
z€kére vonatkoz6 el6irdsokat.

8. cikk

Helyiségek és berendezések

(1) A helyiségeket és gydrtoberendezéseket a tervezett miveletek-
nek megfelel@en kell elhelyezni, tervezni, épiteni, mddositani és
karbantartani.

(2) Az elrendezésnek, kialakitdsnak és tizemeltetésnek olyannak
kell lennie, mely a hibak el6forduldsanak kockazatat a lehetd leg-
kisebbre csokkenteni, valamint lehet6vé teszi a hatékony takari-
tast és karbantartdst a fert6zés és keresztfert§zés, valamint altald-
ban a készitmény mindségét befolydsolé minden kdros hatds
elkeriilése érdekében.

(3) A készitmények mindsége szempontjdbol kritikus gyartdsi
miiveletek sordn haszndlt helyiségeket és berendezéseket alkal-
massaguk tekintetében megfelel6en mindsiteni kell.



330

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

03/11. kitet

9. cikk

Dokumenticié

(1) Az elédllitonak az dltala végzett killonbozd gyartdsi mivele-
tekre vonatkozé el6irdsokon, gyartasi formuldkon, feldolgozasi és
csomagolasi utasitdsokon, eljdrdsokon és feljegyzéseken alapul6
dokumentdciés rendszerrel kell rendelkeznie. A dokumentd-
cidnak érthetének, hibamentesnek és naprakésznek kell lennie.
Az egyes tételek gyartdsira vonatkoz6 kiilonleges dokumentdcio
mellett, az elédllitonak rendelkeznie kell az dltalinos gyartasi
miiveletekre és feltételekre vonatkozé el6zetesen megallapitott
eljarasokkal. E dokumentumok 6sszességének lehetdvé kell ten-
nie az egyes tételek gyartasi folyamatdnak nyomon kovetését. A
tételek dokumentdciéjdt legaldbb az érintett tételek lejdrati idejét
kovetd egy évig, vagy legaldbb a 81/851/EGK irdnyelv 30. cikké-
nek (2) bekezdésében emlitett bizonyitvany kidllitdsat kovets ot
évig meg kell drizni, attdl fiiggden, melyik idStartam a hosszabb.

(2) Amennyiben az adatokat nem irdsban, hanem elektronikus,
fotografikus vagy egyéb adatfeldolgozasi rendszerek alkalmazasa-
val rogzitik, az elédllitonak validéltatnia kell a rendszert bizo-
nyitva azt, hogy az adatok tdroldsa a varhat¢ tdroldsi id6szakban
megfelel6 médon torténik. Az ilyen rendszerekben tarolt adatok-
nak gyorsan hozzéaférhet6nek kell lenniiik olvashaté formaban.
Az elektronikusan tarolt adatokat védeni kell adatvesztés vagy
sériilés ellen (példdul masoldssal vagy biztonsdgi masolat készité-
sével és mésik adattdrold rendszerre torténd atvitellel).

10. cikk

El§allitas

A killonboz$ gydrtdsi miiveleteket az el6re megallapitott
utasitdsok és eljdrasok alapjan, valamint a helyes gyartdsi
gyakorlattal ~ Gsszhangban  kell ~végezni. A gyartdskozi
ellendrzésekhez megfeleld és elegendd forrast kell biztositani.

Megfelel§ miiszaki és[vagy szervezési intézkedéseket kell hozni a
keresztfert6zések és a keveredések elkeriilésére.

Minden 4j gydrtési folyamatot illetve fenndllé gyartdsi folyamat
lényeges modositasat validaltatni kell. A gydrtasi folyamat kritikus
fazisainak validaltatdst rendszeresen meg kell ismételni.

11. cikk

Mindség-ellendrzés

(1) Az el@allitonak mindség-ellendrzési részleget kell létrehoznia
és mtikodtetnie. Ezen részleget egy megfelelS képesitéssel rendel-
kez8 személynek kell vezetnie, és annak fliggetlennek kell lennie
a tobbi részlegtsl.

(2) A mindség-ellendrzési részlegnek egy vagy tobb, az alapanya-
gok és csomagoldanyagok sziikséges vizsgdlatanak és ellendrzé-
sének, illetve a koztes- és késztermékek ellendrzésének elvégzésé-
hez megfelel§ személyzettel és felszereléssel rendelkezd mindség-
ellenérzési laboratoriumnak kell rendelkezésére dllnia. Kiilsé
laboratériumok igénybevétele ezen irdnyelv 12. cikkével ossz-
hangban és a 81/851/EGK irdnyelv 10. cikkének (2) bekezdésé-
ben emlitett jovahagyds megszerzését kovetSen engedélyezhetd.

(3) A késztermékek értékesitésre vagy forgalmazdsra bocsitds
el6tti végsd ellendrzése sordn, az analitikai eredményeken feliil a
minGség-ellenSrzési részleg olyan lényeges informacidkat is figye-
lembe vesz, mint a gyartasi koriilmények, a gyartaskozi ellendr-
zések eredményei, a gydrtdsi dokumentumok ellendrzése és a
készitmények elSirdsoknak valo megfelelése (beleértve a végs6,
kész kiszerelést).

(4) A késztermékek egyes tételeibdl vett mintdkat a lejérati id6t
kovetd legalabb egy évig meg kell Grizni. Amennyiben a gydrt6
tagdllamban hosszabb idészakot nem irnak el6, a felhaszndlt alap-
anyagok mintdit (az olddszerek, gazok és viz kivételével) legaldbb
a termék forgalomba keriilését kovetd két évig kell megdrizni.
Ezen id@szak lerovidithetd, amennyiben a vonatkozé elirdsban
feltiintetett eltarthatdsdguk ennél rovidebb. Minden ilyen mintét
az illetékes hatosigok rendelkezésére kell bocsatani.

Egyes egyedileg vagy kis mennyiségben gyartott dllatgydgydszati
készitmények esetében, vagy amennyiben azok tdroldsa kiilonle-
ges problémdkat vethet fel, az illetékes hat6sdggal egyetértésben,
eltér mintavételezési és megdrzési feltételek hatdrozhatok meg.

12. cikk

Szerz8désen alapul6 gydrtas

(1) Minden szerz8dés alapjan végzett gyartasi mtivelet vagy gyar-
tashoz kapcsolodd tevékenység kizdrdlag a szerz6dg felek — a
megbizé és az elGallitd — kozotti, irdsba foglalt szerzédés alapjin
végezhetd.

(2) A szerzddésnek egyértelmiien meg kell hatiroznia a felek
kotelezettségeit, kiilonosen az elddllitonak a helyes gydrtési gya-
korlat betartdsra vonatkozé kotelezettségét, valamint azt, hogy
az egyes tételek forgalomba hozataldért felel6s képesitett személy-
nek hogyan kell teljes kort felelGsségét gyakorolnia.

(3) A megbizott a gyartds masok altal torténd elvégzésére kiza-
rélag a megbizé irdsos felhatalmazdsa alapjan adhat megbizast.

(4) A megbizottnak be kell tartania a helyes gyartasi gyakorlatra
vonatkozé alapelveket és irdnymutatdsokat, és lehetévé kell ten-
nie az illetékes hatdsdgok dltal a 81/851/EGK irdnyelv 34. cikke
alapjan végzett ellendrzéseket.
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13. cikk
Panaszok és a termék visszahivdsa

Az elédllitonak a panaszok nyilvantartdsara, kivizsgdldsdra,
valamint a forgalomban 1év§ allatgyogydszati készitmények gyors
és barmikor torténd visszahivasdra szolgdlé hatékony rendszert
kell létrehoznia. Az elédllitonak minden mindéségi hibéval
kapcsolatos panaszt rogzitenie kell és ki kell vizsgdlnia. A
eldallitonak értesitenie kell az illetékes hatésagot minden olyan
mindségi hibardl, amely a készitmény visszavondsit, illetve a
forgalmazds  rendkiviili  korldtozdsit  eredményezheti.
Amennyiben lehetséges, a rendeletetési orszagokat is meg kell
jelolni. A készitmények visszahivadsit a 81/851/EGK irdnyelv 42.
cikkében maghatirozott kovetelményekkel 6sszhangban kell
végezni.

14. cikk
Onellendrzés

Az el@allitonak — a mindségbiztositdsi rendszer részeként —
rendszeres Onellendrzést kell végeznie a helyes gyartasi gyakorlat
alkalmazdsdnak és betartdsdnak ellenSrzése, valamint az esetleg
szitkséges korrekcids intézkedések megtétele érdekében. Az
onellendrzésekrsl és a tovabbi korrekcids intézkedésekrd]
feljegyzéseket kell vezetni.

1. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

15. cikk

A tagéllamok hatalyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek 1993. julius 23. el6tt megfeleljenek. Errdl
haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot.

Amikor a tagdllamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozdst kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagdllamok hatdrozzak meg.

16. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1991. jalius 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
Martin BANGEMANN

alelnok



