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BEVEZETES

Ezek az irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szant gydgy-
szerek kozosségi  kodexérdl sz0l6, 2001. november 6-i
2001/83[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') (a tovdb-
biakban: 2001/83[EK irdnyelv) 84. cikkén és 85b. cikke (3)
bekezdésén alapulnak.

A gybgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsa fontos tevé-
kenység az elldtdsi lanc integrdlt irdnyitdsdban. Napjainkban a
gyogyszerek forgalmazdsi haldzata egyre Osszetettebb, soksze-
replds folyamat. Ezek az irdnymutatdsok megfelel§ eszkozoket
allapitanak meg azzal a céllal, hogy a nagykereskedelmi forgal-
mazoékat segitsék tevékenységeik elvégzésében, és megaka-
dalyozzdk, hogy a legilis ellatdsi lancba hamisitott gyogyszerek
keriiljenek. Az irdnymutatdsok betartdsa biztositani fogja a
forgalmazasi lanc ellendrzését, és kovetkezésképpen fenntartja
a gyogyszerek mindségét és sértetlenségét.

A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 17. pontja szerint a gyogy-
szerek nagykereskedelmi forgalmazdsa ,a gyogyszerek beszerzé-
sével, raktdrozdsaval, szdllitdsaval vagy kivitelével kapcsolatos
valamennyi tevékenység, kivéve a lakossigi gydgyszerellatdst.
Ezek a tevékenységek gyartdk vagy azok letéteményesei, az
import6rok, egyéb nagykereskedelmi forgalmazok, illetve gy6gy-
szerészek és egyéb, az érintett tagdllamban a lakossdgi gydgy-
szerellatdsra engedéllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyek
kozott torténnek.”

A nagykereskedelmi forgalmazdként eljaré személynek nagyke-
reskedelmi forgalmazdsi engedéllyel kell rendelkeznie. A
2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének g) pontja elSirja, hogy a
forgalmazdknak meg kell felelniik a helyes forgalmazasi
gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.

A gyértasi engedély magiban foglalja az engedély alapjan gyér-
tott gyogyszerek forgalmazdsinak engedélyét. A sajat terméke-
ikkel kapcsolatban barmilyen forgalmazsi tevékenységet végzs
gyartoknak ezért meg kell felelniitk a helyes forgalmazasi
gyakorlatnak.

A nagykereskedelmi forgalmazds fogalommeghatirozdsa nem
fugg attdl, hogy a forgalmazé székhelye vagy miikodési helye
meghatdrozott vamteriileteken, példdul vamszabad teriileteken
vagy vamszabad raktdrakban van-e. A nagykereskedelmi forgal-
mazdsi tevékenységekkel (példaul a kivitellel, a raktdrozassal
vagy a szdllitdssal) kapcsolatos valamennyi kotelezettség ezekre
a forgalmazokra is alkalmazand6. Ezen irdnymutatdsok vonat-
koz6é szakaszait a gydgyszerforgalmazdsban kozremikods
egyéb szereplSknek is be kell tartaniuk.

A gybgyszerek forgalmazdsi csatorndjaban egyéb szerepldk,
példdul gydgyszerkozvetitGk is szerepet jdtszhatnak. A 85b.
cikk értelmében a gyogyszereket kozvetitS személyekre a nagy-
kereskedelmi forgalmazdkra alkalmazandé bizonyos rendelkezé-
seknek, valamint a kozvetitésre vonatkozd egyedi rendelkezé-
seknek kell vonatkozniuk.

1. FEJEZET - MINGSEGIRANYITAS
1.1. Alapelv

A nagykereskedelmi forgalmazék egy olyan mindségbiztositasi
rendszert muikodtetnek, amely tevékenységeik vonatkozdsdban
meghatdrozza a felelGsségi koroket, a folyamatokat és a kocka-
zatkezelési elveket (?). Valamennyi forgalmazdsi tevékenységet
vilagosan meg kell hatdrozni, és rendszeresen feliil kell vizsgalni.
A forgalmazdsi folyamatok valamennyi kritikus lépését és a
jelentds véltozdsokat indokolni és adott esetben validdlni kell.
A mindségbiztositasi rendszer mtikodtetése a szervezet vezets-
ségének felel6ssége, a menedzsmentnek abban vezetd és tevé-
keny szerepet kell véllalnia és a személyzet kotelezettségvallala-
saval kell tdmogatni.

(® A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének h) pontja.
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1.2. Mingségbiztositisi rendszer

A mindségiranyitasi rendszernek ki kell terjednie a szervezeti
felépitésre, az eljardsokra, a folyamatokra és forrdsokra, valamint
az azzal kapcsolatos bizalom megteremtéséhez sziikséges tevé-
kenységekre, hogy a rendelkezésre bocsatott termék mindsége és
sértetlensége nem viltozik, és a termék a tdrolds és/vagy szdllitds
sordn a legdlis elldtasi lancon belul marad.

A mindségbiztositasi rendszer teljes korti dokumentaldst, ered-
ményessége pedig nyomon kovetést igényel. A minéségbiztosi-
tdsi rendszerrel kapcsolatos valamennyi tevékenységet meg kell
hatdrozni és dokumentdlni kell. Mindségiigyi kézikonyvet vagy
ezzel egyenértékd dokumentdcids szemléletet kell kialakitani.

A vezetésnek ki kell neveznie egy felel6s személyt, akit a mind-
ségbiztositdsi rendszer végrehajtdsdhoz és fenntartdsahoz vild-
gosan meghatdrozott hatdskorrel és felelgsségi korrel kell felru-
hazni.

A forgalmazé vezetéségének gondoskodnia kell arrél, hogy a
mindségbiztositasi rendszer valamennyi szakaszaban hozzaért§
személyzet vegyen részt, és a rendszerhez a célnak megfelel§ és
elégséges szama helyiség, berendezés és eszkoz dlljon rendelke-
zésre.

A mindségbiztositdsi rendszer kidolgozdsakor vagy mddositd-
sakor szem el6tt kell tartani a forgalmazé tevékenységeinek
volumenét, felépitését és Osszetettségét.

Viltozasellen6rz6 rendszert kell bevezetni. Ennek a rendszernek
magdban kell foglalnia a mindségiigyi kockazatkezelés elveit,
valamint ardnyosnak és eredményesnek kell lennie.

A minGségbiztositasi rendszernek biztositania kell, hogy:

i. a gydgyszerek beszerzése, raktdrozdsa, széllitdsa vagy kivitele
a helyes forgalmazdsi gyakorlat kovetelményei szerint torté-
nik;

ii. az igazgatasi felelGsségi korok meghatdrozdsa egyértelmd

legyen;

iii. a termékeket megfelel§ id6n beliil a megfelel§ dtvevd félnek

adjak at;

iv. a nyilvantartdsok egyidejiileg késziiljenek;

v. a megdllapitott eljardsoktol torténd eltéréseket dokumen-
taljak és kivizsgaljak;

vi. az eltérések kiigazitdsdra és megelGzésére megfelel§ korrek-
ciés és megel6z8 intézkedésekre (kozismert néven: CAPA)
keriil sor a mind@ségiigyi kockdzatkezelés elveivel osszhang-

ban.

1.3. Kiszervezett tevékenységek irdnyitdsa

A mindGségbiztositasi rendszernek a gyogyszerek beszerzésével,
raktdrozdsaval, szdllitisdval vagy kivitelével kapcsolatos vala-
mennyi kiszervezett tevékenység ellendrzésére és feliilvizsgdla-
tara ki kell terjednie. E folyamatoknak magukban kell foglalniuk
a mindségiigyi kockazatkezelést, és kozéjik tartoznak az aldb-

biak:

i. a megbizott adott tevékenység -elvégzésével kapcsolatos
alkalmassdgdnak és hozzdértésének felmérése és sziikség
esetén az engedélyezési statusz ellendrzése;

ii. az érintett felek min@séggel kapcsolatos tevékenységeire
vonatkozo felelGsségi korok és kommunikdciés folyamatok
meghatdrozasa;

iii. a megbizott teljesitményének nyomon kovetése és feliilvizs-
gdlata, valamint az esetleg sziikséges javitasi célzatd intézke-
dések rendszeres azonositdsa és végrehajtdsa.

1.4. A minGségbiztositisi rendszer vezetGség dltali
feliilvizsgdlata és nyomon kovetése

A vezet@ségnek hivatalos eljdrdst kell mtkodtetnie a mingség-
biztositdsi rendszer idGszakos feluilvizsgdlatira. A feliilvizs-
gélatnak az aldbbiakra kell kitérnie:

i. a minGségbiztositdsi rendszerben megillapitott célkittizések
megval6suldsanak mérése;

ii. a mindségbiztositdsi rendszeren beliili folyamatok eredmé-
nyességének nyomon kovetésére haszndlhatd teljesitmény-
mutatok értékelése, példdul panaszok, -eltérések, CAPA,
folyamatok valtozdsai; visszajelzés a kiszervezett tevékeny-
ségekrdl; onellendrzé folyamatok, beleértve a kockazatérté-
keléseket és auditokat; valamint kiilsé értékelések, példaul
ellendrzések, megallapitdsok és vevéi auditok;

iii. a mindségirdnyitdsi rendszert esetlegesen befolydsold
szabélyozdsok, irdnymutatdsok és mindségiigyi kérdések;

iv. a mindségbiztositdsi rendszert adott esetben erdsit§ innova-
ciok;

v. az lzleti kornyezet és a célkitiizések valtozdsai.

A minGségbiztositdsi rendszer minden egyes vezetGségi feliil-
vizsgdlatdnak kimenetelét megfelel§ id6ben dokumentélni kell,
és arrdl hatékony bels§ tdjékoztatdst kell adni.

1.5. Mindségiigyi kockdzatkezelés

A minGségiigyi kockdzatkezelés a gydgyszermindséggel kapcso-
latos kockazatok értékelésének, szabalyozdsanak, kommunikdci-
6jdnak és felilvizsgdlatdnak szisztematikus folyamata. A
folyamat proaktivan és visszamendlegesen egyarant alkalmaz-
haté.
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A mindségiigyi kockazatkezelésnek biztositania kell, hogy a
kockézat értékelése tudomdnyos ismereteken, a folyamattal
kapcsolatos tapasztalatokon és végsS soron a beteg védelmével
fennallo osszefiiggéseken alapuljon. A kockdzatkezelési folyamat
torekvéseinek, formai kialakitdsinak és dokumentaltsigdnak
ardnyban kell dllnia a kockazati szinttel. A mindségiigyi kocka-
zatértékelés folyamataira és alkalmazasaira példdk az Internati-
onal Conference on Harmonsation (Nemzetkozi Harmonizacios
Konferencia, ICH) Q9. irdnymutatdsdban taldlhatok.

2. FEJEZET - SZEMELYZET
2.1. Alapelv

A gybgyszerek megfelel§ forgalmazdsa az embereken mdlik.
Ezért a nagykereskedelmi forgalmazé felelsségi korébe tartozd
valamennyi feladat elvégzéséhez kell6 létszamd, kompetens
személyzetnek kell rendelkezésre dllnia. A személyzet tagjainak
maximalisan tisztaban kell lenniitk az egyéni felelGsségi korok-
kel, amelyeket dokumentalniuk kell.

2.2. FelelGs személy

A nagykereskedelmi forgalmazé egy személyt koteles felelds
személyként kijelolni. A felelds személynek meg kell felelnie
az érintett tagillam jogszabalyaiban meghatdrozott képzett-
ségeknek és valamennyi feltételnek ('). Kivdnatos, hogy a felelgs
személy rendelkezzen gyogyszerész diplomaval. A felel6s
személynek megfelel§ hozzdértéssel és tapasztalattal kell rendel-
keznie, valamint ismernie kell a helyes forgalmazdsi gyakorlatot,
amellyel kapcsolatban képzésben is kellett részesiilnie.

A felelés személynek feladatait személyesen kell elldtnia, és
folyamatosan elérhetének kell lennie. A felel6s személy felada-
tokat atruhdzhat, felelGsségi koroket nem.

A felelés személy irdsbeli munkakori leirdsdéban meg kell hata-
rozni a felelGsségi koreivel kapcsolatos dontéshozatali hatds-
korét. A nagykereskedelmi forgalmazénak a felel6s személyt
fel kell ruhdznia a feladatainak elldtdsahoz sziikséges meghati-
rozott hatdskorrel, er6forrdsokkal és felelgsségekkel.

Feladatainak elldtdsa sordn a felelds személynek gondoskodnia
kell arr6l, hogy a nagykereskedelmi forgalmazé igazolni tudja a
helyes forgalmazdsi gyakorlatnak valo megfelelést, és hogy a
kozszolgalati kotelezettségek teljesiiljenek.

A felel6s személy felelGsségi korei kozé tartoznak az aldbbiak:

,,,,,,

és fenntartdsarol;

ii. munkdjinak kozéppontjaban az engedélyezett tevékeny-
ségek irdnyitdsa, valamint a nyilvdntartds pontossiga és
mindsége all;

iii. biztositja az alap- és tovabbképzési programok végrehaj-
tdsdt és fenntartdsat;

(") A 2001/83[EK irdnyelv 79. cikkének b) pontja.

iv. koordindlja és azonnali hatdllyal végrehajtia a gyodgysze-
rekkel kapcsolatos esetleges visszahivasi mtiveleteket;

v. biztositja a vonatkozd vevéi panaszok eredményes kezelé-
sét;

vi. biztositja a beszillitok és vevék jovahagydsat;

vii. jévdhagyja a helyes forgalmazdsi gyakorlatot adott esetben
befolydsolé barmely alvéllalkozéi tevékenységet;

viil. biztositja az onellenSrzések el8zetesen megtervezett prog-
ramot kovets, megfelel§ szabélyos id6kozonkénti elvégzé-
sének és a szitkséges korrekcids intézkedések bevezetését;

ix. az esetleges dtruhdzott feladatokrél megfelel§ nyilvantartast
vezet;

x. dontést hoz a visszakiildott, visszautasitott, visszahivott
vagy hamisitott termékek végsd rendeltetésérdl;

xi. jovahagyja az eladhaté készletbe torténd esetleges vissza-
helyezést;

xii. biztositja a bizonyos termékekre a nemzeti jog dltal elirt
esetleges tovabbi kovetelmények betartdsat (2).

2.3. Egyéb személyzet

A gybgyszerek nagykereskedelmi forgalmazdsaval kapcsolatos
tevékenységek valamennyi szakaszdban megfelel§ létszdma,
hozzaért6 személyzetnek kell kozremtikodnie. A személyzet
elvart létszdma a tevékenységek volumenétdl és korétdl figg.

A nagykereskedelmi forgalmazé szervezeti felépitését szervezeti
dbran kell szemléltetni. A személyzet valamennyi tagjinak szere-
pét, felelgsségi koreit és egymds kozti viszonyrendszerét vild-
gosan fel kell tiintetni.

A kulcsfontossdgti poziciokban dolgozé alkalmazottak szerepét
és felelGsségeit a helyettesitésre vonatkozd esetleges rendelkezé-
sekkel egyiitt frott munkakoéri leirdsokban kell meghatdrozni.

2.4. Képzés

A nagykereskedelmi forgalmazdsi tevékenységekben kozremd-
kod6 személyzet valamennyi tagjanak képzést kell kapnia a
helyes forgalmazasi gyakorlat kovetelményeirsl. Feladataik
megkezdése el6tt megfelel6 hozzdértéssel és tapasztalattal kell
rendelkezniiik.

A személyzet tagjainak irdsos eljardsok alapjan és az irdsos
képzési programmal Gsszhangban a szerepitknek megfeleld
alap- és tovabbképzést kell kapniuk. Ezenkiviil a felels
személynek rendszeres képzés révén kell szinten tartania a
személyzet helyes forgalmazdsi gyakorlattal kapcsolatos kompe-
tencidjat.

(® A 2001/83[EK irdnyelv 83. cikke.
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A képzésnek ki kell terjednie tovabbd a termékek azonositdsara
és a hamisitott gydgyszerek ellatasi lancba vald bekeriilésének
megakadélyozdsdra vonatkozd szempontokra is.

A szigorbb kezelési koriilményeket igényl6 termékekkel foglal-
kozd személyzet tagjainak kiilonleges képzést kell kapniuk.
Ilyen termékek példdul a veszélyes termékek, a radioaktiv anya-
gok, a visszaélés killonos kockdzataval jard termékek (ezen beliil
kéabitoszerek és pszichotrép anyagok) és a hére érzékeny termé-

kek.

Valamennyi képzésrdl nyilvantartast kell vezetni, a képzés ered-
ményességét pedig idGszakosan fel kell mérni és dokumentélni
kell.

2.5. Higiénia
A személyi higiénidval kapcsolatban a végzett tevékenységek
tekintetében mérvado, megfelel§ eljardsokat kell kialakitani és

betartani. Ezeknek az eljardsoknak az egészségre, a higiénidra
és a ruhdzatra kell kiterjedniiik.

3. FEJEZET - TELEPHELY ES BERENDEZESEK
3.1. Alapelv

A nagykereskedelmi forgalmazéknak alkalmas, telephely, 1étesit-
mény és berendezés dll rendelkezésére (') a gydgyszerek helyes
taroldsdnak és forgalmazdsdnak biztositdsa érdekében. A telep-
helynek kiilonosen tisztinak, szdraznak kell lennie és leveg6jét
elfogadhaté hémérsékleti korldtok kozott kell tartani.

3.2. Telephely

Az el@irt taroldsi koriilmények fenntartdsahoz a telephelyet
megfelelden kell ki- vagy dtalakitani. A gydgyszerek biztonsdgos
taroldsdhoz és kezeléséhez a telephelynek kellSen biztonsdgos-
nak, szerkezetileg megfelelének és elegendd kapacitdstinak kell
lennie. A tdrol6 teriiletet megfelel§ vildgitdssal kell felszerelni,
hogy minden miveletet pontosan és biztonsdgosan lehessen
elvégezni.

Amennyiben a telephelyet nem kozvetleniil a nagykereskedelmi
forgalmazd tizemelteti, azt szerzGdésesben kell szabdlyozni. A
szerz8dés targydt képezd telephelyre kiillon nagykereskedelmi
forgalmazasi engedély vonatkozik.

A gybgyszereket egyértelmtien megjelolt és kizardlag az arra
engedéllyel rendelkez8 személyzet szdmdra hozzéaférhetd, elkii-
l6nitett tertileten kell tdrolni. Ha a fizikai elkiilonitést adott
esetben rendszer helyettesiti — példdul a szdmitégépes rend-
szeren alapul6 elektronikus elkiilonités —, annak megfelel§
biztonsagi szintet kell nydjtania és azt validdlni kell.

A figgében levé végs6 rendeltetésti termékeket vagy az
eladhaté készletbél kivett termékeket fizikailag, vagy azzal
egyenértéki elektronikus rendszer segitségével el kell kiiloniteni.

(') A 2001/83[EK irdnyelv 79. cikkének a) pontja.

E termékek kozé tartoznak példdul a gyanithatéan hamisitott
termékek és a visszakildott termékek. A harmadik orszagbdl
kapott, de nem az Uni6 piacdra szdnt gydgyszereket szintén
el kell kiiloniteni fizikailag. Az ellatdsi lancban taldlt valamennyi
hamisitott gydgyszert, lejart, visszahivott és visszautasitott
terméket azonnal fizikailag el kell killoniteni, és a tobbi gy6gy-
szertSl tavol, egy erre szolgdl6 teriileten kell tdrolni. Ezeken a
teriileteken megfelel§ szintdi biztonsdgrél kell gondoskodni
annak érdekében, hogy az ilyen tételek az eladhatd készlettdl
elkiilonitve maradjanak. Ezeket a teriileteket vildigosan meg kell
jelolni.

Kulonos figyelmet kell forditani azon termékek tdroldsdra,
amelyekre a nemzeti jog el6irdsai szerint kiilonleges kezelési
utasitdsok vonatkoznak. Az ilyen termékek (pl. kdbitdszerek és
pszichotrép anyagok) esetében kiilonleges tdroldsi koriilmé-
nyekre (és kiilonleges engedélyekre) lehet sziikség.

A radioaktiv anyagokat és mds veszélyes anyagokat, valamint a
tliz vagy robbands kilonleges biztonsdgi kockazatit hordozé
termékeket (pl. orvosi gdzok, éghetd anyagok, tiizveszélyes
folyadékok és szilard anyagok) a helyi jogszabalyok és megfeleld
biztonsdgi és védelmi intézkedések figyelembevételével egy vagy
tobb, killon e célra kialakitott teriileten kell tdrolni.

Az atvételi és elszdllitdsi pontoknak az aktudlis idGjdrdsi viszo-
nyokkal szemben védelmet kell nytjtaniuk a termékek szdmara.
Az atvételi, elszdllitasi és tdrol teriileteket megfelelGen el kell
kiiloniteni egymastol. A beérkez6/elszallitasra keriil§ aruk ellen-
Orzésének fenntartdsdt eljardsokban kell szabdlyozni. Ki kell
jelolni és megfelelden fel kell szerelni az atvételi teriileteket,
amelyeken a szdllitmdnyokat az atvételt koveten ellendrzik.

Az illetéktelen belépést az engedéllyel rendelkez§ telephely vala-
mennyi teriiletén meg kell akadalyozni. A megel6z8 intézke-
dések kozé sorolhatd a tavfeliigyeleti riasztérendszer és a lato-
gatok megfeleld beléptetése. A ldtogatdk a telephelyen csak
kisérével tartozkodhatnak.

A telephely és a tarold helyiségeknek tisztdnak és szemét- és
pormentesnek kell lenniiik. A takaritds tekintetében programo-
kat, utasitdsokat és nyilvantartdst kell alkalmazni. Megfeleld
takaritoeszkozoket és tisztitoszereket kell valasztani és alkal-
mazni, hogy azok ne legyenek szennyezés forrdsai.

A telephelyet gy kell kialakitani és felszerelni, hogy védelmet
nydjthasson a rovarok, a ragcsilok vagy mds éllatok bejutdsa
ellen. A kartevSk elleni védekezést megel6z6 programban kell
szabélyozni.

Az alkalmazottak pihend, tisztdlkodd és buféhelyiségeit a tarolé-
tértél megfelelGen el kell kiiloniteni. A térolé teriileteken be kell
tiltani az élelmiszerek, italok, dohdnytermékek vagy személyes
hasznélatd gydgyszerek jelenlétét.
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3.2.1. Hémérsékleti és kirnyezeti szabdlyozds

A gybgyszerek tdroldsira szolgaldé kornyezet ellenSrzésére erre
alkalmas berendezéseket és eljarasokat kell alkalmazni. A figye-
lembe veendd kornyezeti tényezSk kozé tartozik a hémérséklet,
a fény, a pdratartalom és a telephely tisztasdga.

A tdrol6 teriileten annak igénybe vétele el6tt, reprezentativ
koriilmények kozott kezdeti hémérséklet-feltérképezs gyakor-
latot kell végezni. A hémérsékletmérét a feltérképezd gyakorlat
eredményei alapjan kell elhelyezni biztositva, hogy a nyomon
kovets késziilékek a legszélsGségesebb ingadozdst mutaté terii-
letekre keriiljenek. A feltérképezd gyakorlatot a kockdzatértékeld
gyakorlat eredményei alapjan, illetve minden olyan alkalommal
meg kell ismételni, amikor a létesitményben vagy a hémérsék-
let-ellendrzd berendezésen jelentds modositisokat végeznek. A
kisebb, néhdny négyzetméteres, szobahémérsékletti helyiségek
esetében el kell végezni a lehetséges kockdzatok (pl. fiitéberen-
dezések) értékelését, és a homérsékletméréket ennek megfele-
16en kell elhelyezni.

3.3. Berendezések

A gydgyszerek tdroldsit és forgalmazdsit befolydsol6 vala-
mennyi berendezést a kivant célnak megfelel§ el6irds alapjan
kell kialakitani, elhelyezni és karbantartani. A mfivelet funkcio-
nalitdsa szempontjabol nélkiilozhetetlen, kulcsfontossdgt beren-
dezések esetén tervezett karbantartdst kell alkalmazni.

A gybgyszerek taroldsara szolgdlé kornyezet szabalyozdsira
vagy ellendrzésére alkalmazott berendezéseket meghatdrozott
id6kozonként kockdzat- és megbizhatdsagi értékelés alapjan
kalibralni kell.

A berendezések kalibraldsat nemzeti vagy nemzetkozi mérési
szabvdnyok szerint visszakovethet6 médon kell végezni.
Megfelel§ riasztérendszereket kell telepiteni, hogy az elére
meghatérozott taroldsi koriilményektdl vald eltérés esetén riasz-
tast adjanak. A riasztdsi szinteket megfeleléen be kell allitani, és
a riasztokat a megfelel maikodés biztositdsa érdekében rend-
szeresen tesztelni kell.

A berendezések javitdsat, karbantartdsat és kalibrldsat szolgdld
miveleteket oly médon kell elvégezni, hogy azok ne veszélyez-
tessék a gyogyszerek sértetlenségét.

A kulcsfontossagti berendezéseket érint§ javitd, karbantart6 és
kalibralé tevékenységekrdl megfelel§ nyilvantartdst kell vezetni,
és a tesztek eredményeit meg kell Grizni. A kulcsfontossdga
berendezések kozé tartozhatnak példdul a hdtott tirold helyi-
ségek, a tavfeliigyeleti rendszerek, a beléptet rendszerek, a
hiitsk, a termo-higrométerek vagy a hémérsékletet és paratar-
talmat rogzité egyéb késziilékek, levegGkezel§ egységek és
barmely berendezés, amelyet az elldtdsi lanc tovabbi részeivel
osszefiiggésben alkalmaznak.

3.3.1. Szdmitogépes rendszerek

A szamitégépes rendszerek hasznilatbavétele el6tt megfeleld
validdl6 és ellendrzd vizsgalatokkal igazolni kell, hogy a rend-
szer képes a kivant eredmények pontos, kovetkezetes és
megismételhet§ elérésére.

A rendszerrdl irdsos, részletes, adott esetben abrdkat is tartal-
maz6 leirdst kell késziteni. Ezt naprakész allapotban kell tartani.
A dokumentumnak tartalmaznia kell az alapelvek, célkittizések,
biztonsagi intézkedések ismertetését, a rendszer alkalmazdsi
korét és f6 jellemzdit, a szdmitogépes rendszer alkalmazdsdnak
modjat, valamint azt, hogy milyen kolcsonhatdsban dll mds
rendszerekkel.

Az adatok szamitogépes rendszerbe taplaldsat vagy mddositdsat
kizdrélag az erre felhatalmazott személyek végezhetik.

Az adatok biztonsagat fizikai és elektronikus tton kell biztosi-
tani, és azokat a véletlen vagy illetéktelen médositdsoktdl védeni
kell. A tdrolt adatok hozzaférhetségét idGszakonként ellen-
Grizni kell. Az adatokat rendszeres id6kozonként készitett
biztonsagi masolatokkal kell védeni. A biztonsdgi mdsolatokat
a nemzeti jogszabdlyban megéllapitott id6tartamig, de legaldbb
ot évig egy kilonall6 és biztonsdgos helyen kell megdrizni.

A rendszer hibdja vagy ledllisa esetén kovetendd eljdrdsokat
protokollban kell szabdlyozni. E protokollnak az adatvisszadlli-
tasi rendszerekre is ki kell terjednie.

3.3.2. Mindsités és validdlds

A nagykereskedelmi forgalmazdknak azonositaniuk kell, hogy
mely kulcsfontossdgt berendezés mingsitése ésfvagy mely kulcs-
fontossagti folyamat validdldsa sziikséges a megfelel§ tizembe
helyezéshez és mikodtetéshez. Az ilyen mindsits ésfvagy vali-
délo tevékenységek (példdul tdrolds, komissiozds) hatdlyat és
alkalmazdsi korét dokumentdlt kockdzatkezelési megkozelités
alkalmazdsaval kell meghatarozni.

A berendezéseket és folyamatokat alkalmazdsuk el6tt és barmi-
lyen jelentds véltozdst — pl. javitdst vagy karbantartdst — kove-
téen egyenként mindsiteni és/vagy validdlni kell.

A validdlasrol és minGsitésrél sz6l6 jelentésekben Osszegezni
kell a kapott eredményeket és a jelentést az adott esetben észlelt
eltérésekre vonatkozé megjegyzésekkel kell elldtni. A megélla-
pitott eljardsoktdl vald eltéréseket dokumentalni kell, és az elté-
rések kiigazitdsa és azok ujboli el6forduldsdnak elkeriilése érde-
kében tovabbi (korrekcids és megel6z6) intézkedésekrdl kell
hatdrozni. Sziikség szerint a korrekcids és megel6z8 (CAPA)
elveket kell alkalmazni. A kielégit§ validdlasrol és valamely
folyamat vagy adott berendezés elfogaddsirél igazolé dokumen-
tumot kell késziteni, amit a személyzet megfelel tagjanak jova
kell hagynia.
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4. FEJEZET - DOKUMENTACIO
4.1. Alapelv

A megfelel§ dokumentdcié a minéségbiztositasi rendszer nélkii-
16zhetetlen része. Az irdsos dokumentdci6 kikiiszoboli a szébeli
kommunikdcioébdl ered hibdkat, és a gyogyszerek forgalmazasa
sordn lehet6vé teszi a lényeges miiveletek visszakovetését.

4.2. Altalénos szempontok

A dokumentaciénak része valamennyi irdsos eljdrds, utasitds,
szerzGdés, nyilvantartds és adat, nyomtatott vagy elektronikus
formdban. A dokumentdciénak koénnyen hozzéférhetének/elGke-
reshetének kell lennie.

Az alkalmazottak, panaszosok vagy bédrmely természetes
személy személyes adatainak feldolgozdsa tekintetében a
személyes adatok feldolgozdsira és az ilyen adatok szabad
dramldsira az egyének védelmér6l szolé 95/46[EK iranyelv
alkalmazando.

A dokumenticionak a nagykereskedelmi forgalmazé tevékeny-
ségeinek alkalmazdsi korét tekintve kellGen kimeritének kell
lennie, és a személyzet szamadra érthetS nyelven kell késziilnie.
Vildgosan és egyértelmien kell megfogalmazni. és nem tartal-
mazhat hibakat.

Az eljarast a felelds személynek jova kell hagynia, ald kell irnia
és ddtumoznia kell. A dokumentdciot sziikség szerint a felhatal-
mazdssal rendelkez8 megfelel6 személyeknek is jovd kell hagy-
niuk, ald kell {rniuk és datumozniuk kell. A dokumentdcié nem
késziilhet kézirdssal, de sziikség esetén az ilyen bejegyzések
szdmara elegend§ helyet kell biztositani.

A dokumentdcié esetleges véltoztatdsait ald kell irni és ddtu-
mozni kell; a médositdsnak lehetdvé kell tennie az eredeti infor-
mdci6 olvasdsit. Adott esetben rogziteni kell a mddositds okat.

A dokumentumokat a nemzeti jogszabdlyokban megdllapitott
idGszakig, de legaldbb 6t évig meg kell Grizni. A személyes
adatokat torolni vagy anonimizalni kell, ha tdroldsukra a forgal-
mazdsi tevékenységek céljdra mdr nincs sziikség.

Minden alkalmazottnak az elvégzett feladatokra vonatkozé
osszes sziikséges dokumentdcidhoz azonnali hozzaféréssel kell
rendelkeznie.

Figyelmet kell forditani arra, hogy érvényes és jovahagyott elja-
rdsokat alkalmazzanak. A dokumentumok tartalmdnak egyértel-
miinek kell lennie; vildgosan fel kell tiintetni a dokumentumok
cimét, jellegét és céljat. A dokumentumokat rendszeresen feliil
kell vizsgalni és naprakész allapotban kell tartani. Az eljardsokra
verziok szerinti ellendrzést kell alkalmazni. Adott dokumentum
feliilvizsgalata utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzié véletlen
felhaszndldsanak megakaddlyozdsira kiilon rendszert kell
miikodtetni. A hatdlyon kiviil helyezett vagy elavult eljdrdsokat
el kell tdvolitani a munkadllomdsokrdl és archivalni kell.

A beérkezett, a szdllitott vagy a kozvetitett gyogyszerekkel
kapcsolatos valamennyi tigyletrSl vételijeladdsi szamlak, szallit6-
levelek formdjéban, vagy elektronikus, illetve bdrmilyen mds
formdban nyilvantartdst kell vezetni.

A nyilvdntartdsban legaldbb az aldbbi informdciéknak kell szere-
pelniiik: id6pont; a gydgyszer neve; a beérkezett, a széllitott
vagy a kozvetitett mennyiség; a beszdllitd, a vevs, a gydgyszer-
kozvetit6 vagy a cimzett neve és cime, és gydgyszerek tétel-
szdma legaldbb a biztonsdgi elemekkel elldtott termékek eseté-

ben ().

A nyilvantartdst az egyes miiveletek elvégzésének idépontjdban
kell felvenni.

5. FEJEZET - MUVELETEK
5.1. Alapelv

A nagykereskedelmi forgalmaz¢ éltal elvégzett valamennyi tevé-
kenységnek Dbiztositania kell, hogy a gydgyszer azonossiga
mindvégig ismert maradjon, és a gydgyszerek nagykereskedelmi
forgalmazdsa a kiils6 csomagoldson szerepl§ informdciénak
megfelelSen torténjen. A nagykereskedelmi forgalmazénak a
rendelkezésre 4ll6 valamennyi eszkozt fel kell hasznalnia
annak érdekében, hogy a hamisitott gydgyszerek legdlis elltasi
lancba val6 bekeriilésének kockdzatit minimélisra csokkentse.

Az EU-ban valamely nagykereskedelmi forgalmazé dltal forgal-
mazott Osszes gyogyszernek az EU-ban vagy valamely
tagdllamban kiadott forgalombahozatali engedéllyel kell rendel-
keznie (2.

A forgalombahozatali engedély jogosultjatdl eltéré forgalmazo,
aki valamely mds tagdllambdl gydgyszert hoz be, behozatali
szdndékdrol koteles értesiteni a forgalombahozatali engedély
jogosultjat és azon tagdllam hatdskorrel rendelkez8 hatdsagat,
ahova a gyogyszert be fogjdk hozni (*). Az aldbbiakban ismer-
tetett valamennyi kulcsfontossdgii mdiveletet megfelel6 doku-
mentacidban teljes korden le kell {rni a mingségbiztositdsi rend-
szerben.

5.2. Beszallit6k mindsitése

A nagykereskedelmi forgalmazok csak olyan személyektdl
szerezhetnek be gydgyszerkészleteket, akik maguk is rendel-
keznek nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel, vagy a
szoban forgd termékre vonatkozdan gydrtasi engedéllyel (4).

A harmadik orszdgokbdl behozatal céljira, azaz e termékeknek
az EU piacdn tortén$ forgalomba hozatala céljabdl gydgysze-
reket dtvevé nagykereskedelmi forgalmazéknak gydrtdsi enge-
déllyel kell rendelkezniiik. (°)

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének e) pontja és 82. cikke.
() A 2001/83[EK irdnyelv 76. cikkének (1) és (2) bekezdése.
() A 2001/83[EK irdnyelv 76. cikkének (3) bekezdése.

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének b) pontja.

(°) A 2001/83[EK irdnyelv 40. cikkének (3) bekezdése.
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Ha a gyogyszereket egy mdsik nagykereskedelmi forgalmazotol
szerzik be, az dtvevs nagykereskedelmi forgalmazénak — példaul
az unids adatbazis lekérdezésével — meg kell gy6z8dnie arrdl,
hogy a beszillitd koveti a helyes forgalmazési gyakorlat elveit és
irdnymutatdsait, és rendelkezik engedéllyel. Ha a gydgyszer
beszerzése kozvetités atjan torténik, a nagykereskedelmi forgal-
mazoénak ellendriznie kell, hogy a gydgyszerkozvetit6t nyilvan-
tartdsba vették-e, és teljesiti-e a 10. fejezetben foglalt kovetel-
ményeket ().

A beszillitok megfelel6 mindsitését és jovahagydsit minden
gyogyszerbeszerzés el6tt el kell végezni. Ezt eljards atjan kell
szabdlyozni, és az eredményeket dokumentdlni és idészakosan
tjra ellendrizni kell.

Amikor a nagykereskedelmi forgalmazé Gj beszéllitokkal dj
szerzGdést kot, a mdsik fél alkalmassdgdnak, hozzaértésének és
megbizhatésdgdnak felmérésére dtvilagité ellenSrzéseket kell
elvégeznie. Ennek sordn az aldbbiakra kell figyelmet forditania:

i. a beszdllité hirneve vagy megbizhat6sdga;

ii. a nagyobb valdszintiséggel hamisitott gydgyszerekkel
kapcsolatos ajanlatok;

iii. az dltaldban csak korldtozott mennyiségben hozziférhetd
gyogyszerekre vonatkozd nagy 1éptékd ajanlatok és

iv. a vérhat6 tartomdnyon kiviil es§ drak.

5.3. A vevGk mindsitése
A nagykereskedelmi forgalmazdéknak gondoskodniuk kell arrdl,
hogy csak olyan személyeknek szdllitsanak gydgyszereket, akik
maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazisi enge-
déllyel, illetve lakossdgi gydgyszerelldtdsra engedéllyel rendel-
keznek vagy arra jogosultak.

Az ellendrzések és idGszakos djraellendrzések a kovetkezdket
foglalhatjdk magukban: a nemzeti joggal Osszhangban vevdi
engedélyekrdl masolatok kérése, statusz ellendrzése egy hat6sigi
weboldalon, a nemzeti jogszabdlyokkal 6sszhangban all6 képe-
sitések vagy jogosultsdg igazoldsinak kérése.

A nagykereskedelmi forgalmazoknak tigyleteiket nyomon kell
kovetniiik, és a kdbitoszerek, pszichotrép anyagok vagy mds
veszélyes anyagok értékesitési jellemzéiben mutatkoz6 vala-
mennyi szabélytalansagot ki kell vizsgalniuk. Ki kell vizsgalniuk
és szitkség esetén az illetékes hatdsigoknak jelenteniitk kell
azokat a szokatlan értékesitési jellemzdket, amelyek egy gydgy-
szer eltéritését vagy helytelen haszndlatdt jelenthetik. Lépéseket
kell tenniiik a rdjuk rott kozszolgélati kotelezettség teljesitésének
biztositdsa érdekében.

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80. cikkének negyedik bekezdése.

5.4. Gyégyszerek dtvétele

Az atvételi funkcié célja annak biztositdsa, hogy a beérkezd
széllitmany megfeleld, a gydgyszerek jovdhagyott beszallitoktdl
szdrmaznak, és azok a szdllitds sordn elszenvedett lithat6 karo-
sodasokt6l mentesek.

A killonleges tdroldsi vagy biztonsdgi intézkedéseket igényld
gyogyszereket kiemelten kell kezelni, és azokat a megfelel§
ellendrzések elvégzése utan azonnal megfelel§ tdrold 1étesitmé-
nyekbe kell helyezni.

Az EU és az EGT orszdgaiba szdnt gydgyszerek gydrtdsi tételeit
nem lehet eladhat6 készletbe helyezni azel6tt, hogy az irdsbeli
eljarasokkal 6sszhangban nem gy6zddtek meg arrdl, hogy érté-
kesitésiiket engedélyezték. Mads tagdllambol érkezs gyartdsi
tételek eladhaté készletbe helyezése el6tt a 2001/83/EK irdnyelv
51. cikkének (1) bekezdésében emlitett ellenérzési jelentést vagy
a szoban forgd piacra bocsitds egyenértékii rendszeren alapuld,
mdsfajta igazoldsit megfelelSen képzett személyzetnek kell
gondosan ellendriznie.

5.5. Térolas

A gybgyszereket és sziikség esetén az egészségiigyi termékeket a
valészini megvéltozdsukat eredményezs egyéb termékektdl
elkiilonitve kell tdrolni, és védeni kell a fény, a hédmérséklet, a
nedvesség és mds kiils6 tényezék kdros hatdsaitdl. Kiilonos
figyelmet kell forditani a sajétos tarolasi koriilményeket igényls
arukra.

A gydgyszerek beérkezd tdroldedényeit a tarolads el6tt sziikség
esetén meg kell tisztitani.

A raktdrozasi miveleteknek biztositaniuk kell a megfeleld
tarolasi koriilmények fenntartdsit, és meg kell teremteniiik a
készletek megfelel§ biztonsigat.

A készlet forgdsit a lejérati id6 szerinti sorrend (first expiry, first
out [FEFO]) elve szerint kell biztositani. A kivételeket dokumen-
talni kell.

A gydgyszerek kezelése és tdroldsa sordn el kell keriilni azok
kiomlését, torését, szennyezSdését és keveredését. A gydgy-
szerek nem tdrolhatok kozvetlenil a padlon, kivéve, ha az
ilyen taroldst a csomagolds kialakitdsa lehet6vé teszi (példdul
néhdny palackos orvosi giz esetében).

A lejératifeltarthatésdgi  idejikhoz vagy felhaszndlhatdsigi
id6tartamuk végéhez kozeledd, vagy lejart lejarati idejti/felhasz-
nalhat6sdgi idGtartamt gyogyszereket fizikailag vagy mds egyen-
értékd elektronikus elkiilonités dtjdn azonnal ki kell vonni az
eladhat6 készletbdl.
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A készletekrsl a nemzeti jogszabélyok kovetelményeinek figye-
lembevételével rendszeresen leltdrt kell késziteni. A készletek
szabdlytalansdgait ki kell vizsgdlni és dokumentdlni kell.

5.6. A feleslegessé vilt druk megsemmisitése

A megsemmisitésre szant gyogyszereket megfeleléen azonosi-
tani kell, elkiilonitve kell tartani, és firdsbeli eljdrdssal Ossz-
hangban kell kezelni.

A gybgyszerek megsemmisitését az ilyen termékek kezelésére,
széllitdsira és drtalmatlanitdsira vonatkoz6 nemzeti vagy
nemzetkozi kovetelményekkel dsszhangban kell végezni.

Az Osszes megsemmisitett gydgyszer nyilvantartdsit meghatd-
rozott ideig meg kell Grizni.

5.7. Kiszedés

Ellendrzs 1épéseket kell bevezetni annak biztositdsdra, hogy a
megfelel§ terméket szedjék ki. A kiszedéskor a termék fenn-
maradé felhaszndlhat6sdgi idGtartamdnak megfelelének kell
lennie.

5.8. Szallitas

Minden széllitmany esetében mellékelni kell egy dokumentumot
(pl. szdllitélevelet), amely tartalmazza az idépontot; a gydgyszer
nevét és gyogyszerformdjat; a gydgyszerek tételszamat legalabb
a biztonsagi elemekkel ellatott termékek esetében; a széllitott
mennyiséget; a beszdllitd nevét és cimét, a cimzett nevét és
szallitdsi cimét (*) (a tényleges fizikai tdroldsra szolgdld telep-
helyet, amennyiben eltérd), valamint az alkalmazand¢6 széllitdsi
és tarolasi korulményeket. A nyilvantartdst Ggy kell vezetni,
hogy a termék tényleges helye fellelhet§ legyen.

5.9. Kivitel harmadik orszigokba

A gybgyszerek kivitele a ,nagykereskedelmi forgalmazds” foga-
lommeghatarozasiba (?) tartozik. A gydgyszerek kivitelét végzs
személynek nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel vagy
gyartasi engedéllyel kell rendelkeznie. Ez a helyzet akkor is, ha
a kivitelt végz6 nagykereskedelmi forgalmazé vamszabad terii-
letrél mikodik.

A nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé szabédlyok a
gyogyszerek kivitele esetén teljes kortien alkalmazanddk. Ha
azonban a gyodgyszerek kivitelre keriilnek, nem szitkséges az
Unib vagy egy tagallam forgalombahozatali engedélyével rendel-
kezniiik (}). A nagykeresked6knek meg kell tenniiik a megfeleld
intézkedéseket annak megel6zésére, hogy ezek a gydgyszerek az
Unié piacdra keriiljenek. Amennyiben a nagykereskedelmi
forgalmazok harmadik orszagokba széllitanak gydgyszereket
személyek részére, gondoskodniuk kell arrdl, hogy az ilyen szdl-
litmdnyok cimzettjei csak olyan személyek legyenek, akik az

(") A 2001/83[EK irdnyelv 82. cikke.
(® A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 17. pontja.
() A 2001/83[EK irdnyelv 85a. cikke.

érintett orszdg alkalmazando jogi és kozigazgatdsi rendelkezése-
ivel osszhangban nagykereskedelmi forgalmazasra vagy lakos-
sdgi gyogyszerellatds céljdra gydgyszerek dtvételére engedéllyel
rendelkeznek vagy arra jogosultak.

6. FEJEZET — PANASZOK, VISSZAKULDESEK, GYANITHA-
TOAN HAMISITOTT GYOGYSZEREK ES GYOGYSZEREK
VISSZAHIVASA

6.1. Alapelv

Valamennyi panaszt, visszakiildést, gyanithatéan hamisitott
gyogyszert és visszahivdst koriiltekintSen, irdsbeli eljardsoknak
megfelel@en kell nyilvantartani és kezelni. A nyilvintartdst az
illetékes hatdsdgok rendelkezésére kell bocsitani. A visszakiil-
dott gyogyszerek értékelését az tjraértékesités minden jévaha-
gyasa el6tt el kell végezni. A hamisitott gydgyszerek elleni ered-
ményes kiizdelemhez az ellitdsi lancban részt vevd Osszes
partner részér6l kovetkezetes szemléletre van sziikség.

6.2. Panaszok

A panaszokat az Osszes eredeti adattal egyiitt kell nyilvantartani.
Kulonbséget kell tenni a gyogyszer mingségével, illetve a forgal-
mazdssal kapcsolatos panaszok kozott. A gydgyszer mind-
ségével kapcsolatos panasz és a termék lehetséges hibdja esetén
a gyartot ésfvagy a forgalombahozatali engedély jogosultjat hala-
déktalanul tdjékoztatni kell. A panasz eredetének vagy okdnak
azonositdsa érdekében a termék forgalmazasival kapcsolatos
minden panaszt alaposan ki kell vizsgdlni.

A panaszok kezelésére ki kell nevezni egy személyt, és elegendd
létszama kisegitd személyzetet kell mellé biztositani.

A panasz kivizsgdldsa és értékelése utdn adott esetben megfeleld
nyomon kovet§ intézkedéseket (ezen beliill CAPA-t) kell tenni,
ideértve sziikség szerint a nemzeti illetékes hatésdgok értesitését.

6.3. Visszakiildott gyégyszerek

A visszakiildott gyogyszereket irdsbeli, kockdzatalapu eljardsnak
megfelelSen kell kezelni, figyelembe véve az érintett terméket,
az esetleges sajdtos tdroldsi kovetelményeket és a gydgyszer
eredeti elszdllitdsa Ota eltelt id6t. A visszakiildést a nemzeti
jogszabélyoknak és a felek kozotti szerz6déses megdllapoda-
soknak megfelelGen kell végrehajtani.

Azokat a gydgyszereket, amelyek elhagytdk a forgalmazé telep-
helyét, csak akkor lehet az eladhat6 készletbe visszahelyezni, ha
az alabbiak mindegyike biztositott:

i. a gybgyszerek a felbontatlan és sértetlen masodlagos csoma-
golasukban, j6 allapotban taldlhatk; nem jdrtak le, és nem
keriilt sor a visszahivasukra;
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ii. a nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel nem rendelkezd
vev6tdl vagy lakossagi gyogyszerellatasra engedéllyel rendel-
kez8 gydgyszertdraktdl visszakiildott gydgyszereket mindig
vissza kell helyezni az eladhaté készletbe, amennyiben
visszakiildésitkre ~ elfogadhat6 id6korldton, példdul tiz
napon beliil keriil sor;

iii. a vevd igazolta, hogy a gydgyszereket sajatos tdroldsi kove-
telményeiknek megfelelGen szdllitottdk, troltdk és kezelték;

iv. azokat egy kellSen képzett és hozzdértd, erre felhatalma-
zdssal rendelkez8 személy megvizsgdlta és értékelte;

v. a forgalmazé ésszerti bizonyitékkal (az eredeti széllitdlevél
mdsolataira vagy szdmldk sorszdmdra hivatkozva stb.)
rendelkezik arra nézve, hogy a terméket az adott vevének
kiszallitotta; a biztonsdgi elemekkel elldtott termékek gyar-
tasi tételének szdma ismert, és nincs ok azt feltételezni, hogy
a termék hamisitott.

Ezenfeliil a hémérsékletet tekintve sajdtos taroldsi koriilménye-
ket, példaul alacsony hémérsékletet igényl6 gydgyszerek
eladhaté készletbe val6 visszahelyezése csak akkor torténhet
meg, ha dokumentdlt bizonyiték dll rendelkezésre arrél, hogy
a terméket egész id§ alatt az engedélyezett téroldsi koriilmények
kozott taroltak. Ha barmilyen eltérés tortént, kockdzatértékelést
kell elvégezni, amelynek alapjan bizonyithat a termék sértet-
lensége. A bizonyitéknak az aldbbiakra kell kiterjednie:

i. a vevének torténd kézbesités;

ii. a termék vizsgdlata;

iii. a szallitdsi csomagolds felnyitdsa;

iv. a termék visszahelyezése a csomagoldsba;

v. a forgalmazé dltali atvétel és visszaszallitas;

vi. visszahelyezés a forgalmazé telephelyén taldlhat6 hitSbe.

Az eladhat6 készletbe visszahelyezett drukat tgy kell elhelyezni,
hogy a lejérati id§ szerinti sorrend (first expiry, first out [FEFO])
rendszere hatékonyan mikodjon.

A visszaszerzett ellopott termékek nem helyezhetSk vissza az
eladhaté készletbe, és nem értékesithet6k a vevSk szdmadra.

6.4. Hamisitott gyogyszerek

A nagykereskedelmi forgalmazoék haladéktalanul tajékoztatjdk az
illetékes hatdsagot és a forgalombahozatali engedély jogosultjat
az olyan gyogyszerekrdl, amelyekbdl megallapitjak, vagy gyanit-
jak, hogy hamisitottak (!). Ezt eljardsban kell szabalyozni. Az
eljdrdst az osszes eredeti adattal nyilvantartdsba kell venni és

ki kell vizsgalni.

Az ellatdsi lancban taldlt valamennyi hamisitott gyogyszert
azonnal, fizikailag el kell kiloniteni, és az Gsszes tobbi gydgy-
szert8l tavol, kiilon erre szolgdld teriileten kell tdrolni. Az ilyen
termékekkel kapcsolatos Osszes lényeges tevékenységet doku-
mentdlni kell és a nyilvantartdst meg kell Grizni.

6.5. Gyodgyszerek visszahivésa

A termékvisszahivdsra vonatkozé rendelkezések eredményes-
ségét rendszeresen (legaldbb évente) értékelni kell.

A visszahivasi mtveleteknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy
azokat azonnal és barmikor elinditsdk.

A forgalmazonak egy visszahivési iizenet utasitdsait kell kovet-
nie, amelyet szitkség szerint jova kell hagyatni az illetékes haté-

sagokkal.

Valamennyi visszahivasi miveletet az elvégzésének idSpont-
jaban dokumentdlni kell. A nyilvantartdst akaddly nélkil az
illetékes hatésagok rendelkezésére kell bocsatani.

A forgalmazdsi nyilvdntartdsnak a visszahivdsért felel6s
személy(ek) szdmdra konnyen hozzdférhet6nek kell lennie, és
elegendd informdaciét kell tartalmaznia a forgalmazékrdl és a
kozvetleniil ellatott vevékrdl (munkaidében és azon kiviil
elérhet6 cimekkel, telefonszamokkal ésfvagy faxszdmokkal,
legaldbb a jogszabalyok elGirdsai szerint biztonsdgi elemekkel
ellatott gyogyszerek gydrtasi tételeinek szdmadval és a kiszallitott
mennyiségekkel), beleértve a kivitt termékekre és a gyogyszer-
mintdkra vonatkozokat is.

A visszahivési folyamat alakuldsit egy zdr6 jelentésben kell
dokumentdlni.

7. FEJEZET — KISZERVEZETT TEVEKENYSEGEK
7.1. Alapelv

A helyes forgalmazdsi gyakorlat Gtmutaté hatilya ald tartozé
barmely, kiszervezett tevékenységet a termék sértetlenségét
esctleg befolydsold félreértések elkeriilése végett megfelelGen
meg kell hatdrozni, arr6l megéllapodast kell kotni és azt ellen-
Grizni kell. A megbizé és a megbizott kozott frdsos szerzédést
kell kotni, amely vildgosan megdllapitja az egyes felek feladatait.

(") A 2001/83[EK irdnyelv 80i. cikke.
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7.2. Megbizé

A kiszervezett tevékenységekért a felel@sség a megbizot terheli.

A megbiz6 felel@s azért, hogy felmérje a megbizott hozzaértését
a szitkséges munka eredményes elvégzésével kapcsolatban, és a
szerz6dés és auditok révén biztositsa a helyes forgalmazasi
gyakorlat elveinek és irdnymutatdsainak kovetését. A megbizott
auditjat a kiszervezett tevékenységek megkezdése el6tt le kell
folytatni, és minden alkalommal el kell végezni amikor azokban
véltozds torténik. Az audit gyakorisdgdt a kiszervezett tevékeny-
ségek jellegétdl fiigg8 kockazat alapjan kell meghatdrozni.
Auditok elvégzését mindenkor lehet6vé kell tenni.

A megbizé a megbizott rendelkezésére bocsitja a szerzédés
targydt képezd miveletek elvégzéséhez szitkséges Osszes infor-
méciot, a termékre vonatkozd egyedi kovetelményekkel és
barmilyen mds vonatkozd kovetelménnyel 6sszhangban.

7.3. Megbizott

A megbizott a megbizé dltal megrendelt munka elvégzéséhez
megfeleld telephellyel és berendezésekkel, eljardsokkal, ismere-
tekkel és tapasztalattal, valamint hozzdértd személyzettel kell
rendelkeznie.

A megbizott a rd bizott munka egyetlen részét sem adhatja 4t
harmadik félnek a rendelkezések megbizé altal elvégzett elGzetes
értékelése és jovdhagydsa, valamint a harmadik félnek a megbizé
vagy a megbizott altal elvégzett auditja nélkil. A megbizott és
barmely harmadik fél kozott 1étrejott rendelkezéseknek biztosi-
taniuk kell, hogy a nagykereskedelmi forgalmazdsra vonatkozé
informaciét ugyanagy hozzaférhet6vé teszik, ahogyan az az
eredeti megbizé és megbizott kozott tortént.

A megbizottnak tartézkodnia kell minden olyan tevékenységtdl,
amely hdtrdnyosan érintené a megbizéd megbizdsibol kezelt
termék(ek) mindségét.

A megbizott a szerz8dés el6irdsaival 6sszhangban minden olyan
informdcioét tovabbit a megbizénak, amely befolydsolhatja a
termék(ek) mindségét.

8. FEJEZET — ONELLENORZES
8.1. Alapelv

A helyes forgalmazdsi gyakorlatra vonatkozé elvek végrehajta-
sanak és betartdsdinak nyomon kovetése, valamint a szitkséges
kiigazit6 intézkedésekre irdnyulé javaslatok megtétele érdekében
onellendrzést kell végezni.

8.2. Onellendrzések

Onellendrzési programot kell bevezetni, amely meghatdrozott
id6kereten beliil a helyes forgalmazasi gyakorlat sszes vonat-

kozdsara és a szabdlyozdsok, irdnymutatdsok és eljdrdsok betar-
tasara kiterjed. Az onellenérzéseket tobb kiilondlld, korldtozott
hatokord onellendrzésre lehet felosztani.

Az onellendrzéseket a tdrsasdg kijelolt hozzdért§ személyze-
tének elfogulatlanul és részletesen kell elvégeznie. A fiiggetlen
kiills6 szakértSk dltal végzett auditok szintén hasznosak lehet-
nek, de az onellenérzés helyettesitésére nem alkalmazhatok.

Minden oOnellenérzésrdl nyilvantartast kell vezetni. A jelentés-
eknek az ellendrzés sordn tett Osszes észrevételt tartalmazniuk
kell. A jelentés egy példinyat a vezetGség és mads érintett
személyek rendelkezésére kell bocsdtani. Szabdlytalansagok
és[vagy hidnyossagok észlelése esetén azok okdt meg kell haté-
rozni, a korrekcids és megel6z6 intézkedéseket dokumentélni
kell és nyomon kell kovetni.

9. FEJEZET — SZALLITAS
9.1. Alapelv

A szdllité nagykereskedelmi forgalmazé felel@ssége, hogy a
gyogyszert védje a toréstdl, hamisitdstol és lopdstdl, és bizto-
sitsa, hogy a hémérsékleti viszonyok a szillitds sordn elfogad-
haté korlatok kozott maradnak.

A szdllitasi modtdl fuggetlenti] igazolhatonak kell lennie, hogy a
gyogyszerek nem voltak a mindségiiket és sértetlenségiiket
veszélyeztet§ koriilményeknek kitéve. A szdllitds megtervezé-
sekor kockazatalapti megkozelitést kell alkalmazni.

9.2. Szillitds

s 2

A gybgyszerek el6irdsos taroldsi koriilményeit a szallitds sordn a
gyartok dltal vagy a kiils6 csomagoldson leirtak szerint meghatd-
rozott korlatok kozott kell tartani.

Ha a széllitds sordn eltérés, példdul hémérsékleti kilengés vagy a
termék kdrosoddsa kovetkezett be, ezt az érintett gydgyszerek
forgalmazéjanak és az dtvevd félnek jelenteni kell. Eljdrast kell
alkalmazni a h6mérsékleti kilengések kivizsgdldsara és kezelésére
is.

A nagykereskedelmi forgalmazé felelgssége annak biztositdsa,
hogy a gydgyszerek forgalmazdsdra, tiroldsdra vagy kezelésére
alkalmazott jarmtvek és berendezések haszndlati céljuknak
megfeleldek és felszereltségiik lehetévé teszi, hogy a termékeket
a mindségiiket és a csomagoldsuk épségét esetleg érint§ koriil-
ményektd] megvédjék.

A forgalmazasi folyamatban kozrem(kodd Osszes jarmd és
berendezés muikodtetését és karbantartdsdt — igy a takaritdst és
a biztonsdgi ovintézkedéseket is — irdsbeli eljdrdsokban kell
szabélyozni.
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rozni, hogy hol van sziikség a hémérséklet szabdlyozdsira. A
jarmiivekben ésfvagy tdroléedényekben a szdllitds kozben ural-
kodé hémérséklet mérésére szolgdlé berendezések karbantar-
tisat és kalibrdldsdt szabdlyos id6kozonként, évente legaldbb
egyszer el kell végezni.

A gybgyszerek kezelésekor lehetSség szerint killon erre a célra
szolgdl6 jarmiveket és berendezéseket kell alkalmazni. Nem
killon erre a célra szolgdld jarmivek és berendezések haszndlata
esetén eljdrdsokat kell bevezetni annak biztositdsira, hogy a
gyogyszer mindségét semmi se veszélyeztesse.

A szdllitmdnyokat a széllitélevélen feltiintetett cimre és a
cimzett kezéhez kell tovabbitani vagy telephelyére kell kézbesi-
teni. A gydgyszerek mds helyen nem hagyhatdk.

A rendes hivatali id6n kiviili siirg8sségi szallitmdnyok esetére
személyeket kell kijel6lni, és irdsbeli eljardsoknak kell rendelke-
zésre dllniuk.

Amennyiben a szdllitdst harmadik fél végzi, az érvényben levé
szerz8désnek tartalmaznia kell a 7. fejezet kovetelményeit. A
nagykereskedelmi forgalmazoénak tdjékoztatnia kell a fuvarozta-
tokat a széllitmdnyra vonatkozd 1ényeges szdllitdsi koriilmé-
nyekr6l. Ha a szallitasi ttvonalnak része a kirakodds és vissza-
rakodds, vagy egy szallitasi kozpontban végzett tranzittdrolds,
kiilonos figyelmet kell forditani az esetleges koztes tarold léte-
sitmények tisztasdgdra, biztonsdgdra és hémérsékletének méré-
sére.

A szallitdsi Gtvonal kovetkezd szakasza eldtti varakozds soran
megvalosulé dtmeneti tdrolds idStartamdnak minimalizdldsdra
rendelkezést kell hozni.

9.3. Tdroléedények, csomagolis és cimkézés

A gyogyszereket olyan tdroloedényekben kell széllitani, amelyek
semmilyen kiros hatdst nem gyakorolnak a termékek ming-
ségére, és megfeleld védelmet nyijtanak a kiilsé hatdsokkal —
igy a szennyez8déssel — szemben is.

A tdroldedény és a csomagolds kivdlasztasit a kovetkezdk
alapjan kell végezni: a gydgyszerek tdroldsi és szallitdsi kovetel-
ményei; a gyogyszermennyiség tdroldsidhoz szitkséges tér; a
varhat6é kiills6 hémérsékleti szélséértékek; a szdllitds becsilt
maximalis id6tartama, beleértve a vameljdrds sordn végzett tran-
zittdroldst; a csomagolds mindsitési stitusza és a szallitotartd-
lyok validalasi statusza.

A tdroléedényeket a kezelési és tarolasi kovetelményekrél és a
termékek mindenkori megfelel§ kezelését és biztonsagat bizto-

cimkékkel kell elldtni. A tdroldéedényeknek lehetévé kell tenniiik
a tdroléedény tartalmdnak és a forrdsnak az azonositdsat.

9.4. Kiilonleges koriilményeket igényl6 termékek

A kilonleges koriilményeket igénylS gyodgyszereket, példaul
kabitoszereket vagy pszichotrp anyagokat tartalmazé szallitmd-
nyok tekintetében a nagykereskedelmi forgalmazénak az érintett
tagéllam dltal el6irt kovetelményekkel 6sszhangban biztonsdgos
és védett ellatdsi lancot kell fenntartania e termékek szdmadra. E
termékek szdllitdsara tovabbi ellenérzd rendszereket kell beve-
zetni. Minden lopési esetet protokoll alkalmazdsdval kell kezelni.

A rendkiviil aktiv vagy radioaktiv anyagokat tartalmazé gydgy-
szereket biztonsdgos, kiilon e célra szolgdlé és védett tdrolé-
edényekben és jarmtvekben kell széllitani. A vonatkozé bizton-
sagi intézkedéseknek osszhangban kell dllniuk a nemzetkozi
megallapoddsokkal és a nemzeti jogszabdlyokkal.

A hémérsékletre érzékeny termékek esetében mindsitett beren-
dezéseket (pl. hétarté csomagoldst, szabdlyozott hémérsékletd
taroléedényeket vagy jarmtiveket) kell alkalmazni annak érdeké-
ben, hogy a gyart6, a nagykereskedelmi forgalmazé és a vevd
kozott biztosithatok legyenek a megfelel§ széllitasi koriilmé-
nyek.

Szabdlyozott hémérsékletli jarmtvek igénybe vétele esetén a
szdllitds sordn alkalmazott hémérsékletméré berendezések
karbantartdsat és kalibraldsdt rendszeres id6kozonként el kell
végezni. Reprezentativ koriilmények kozott hémérsékleti térké-
pezést kell elvégezni, és figyelembe kell venni az adott évszakra
jellemz8 héingadozasokat.

Kérés esetén a vevlket tdjékoztatni kell arrdl, hogy a termékek
esetében igazoltan betartottdk a hdmérséklettel kapcsolatos
taroldsi koriilményeket.

Hészigetelt dobozokban elhelyezett hiitétasakok alkalmazdsa
esetén tgyelni kell arra, hogy a termék a hitdtasakkal ne
keriiljon kozvetlen érintkezésbe. A személyzetnek képzést kell
kapnia a hdszigetelt dobozok 6sszedllitdsi eljdrdsairdl (évszaktol

figgs konfigurdcidk) és a hiitGtasakok djrafelhasznaldsarol.

A hiit6tasakok tjrafelhasznéldsdnak ellendrzésére rendszert kell
bevezetni annak érdekében, hogy nem teljesen lehiitott tasa-
kokat tévedésbsl ne lehessen felhaszndlni. A fagyasztott és
htitott tasakokat megfelelGen, fizikailag el kell kiiloniteni.

Az érzékeny termékek széllitdsdnak és a szezondlis hémérsék-
letingadozas ellendrzésének folyamatat irdsbeli eljdrdsban kell
ismertetni.
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10. FEJEZET - A GYOGYSZERKOZVETITOKRE VONATKOZO
EGYEDI RENDELKEZESEK (!)

10.1. Alapelv

A ,gybgyszerkozvetit6” olyan személy, aki gydgyszerek értéke-
sitésével vagy beszerzésével kapcsolatos barmely tevékenységben
vesz részt, kivéve a nagykereskedelmi forgalmazast, amely nem
jar az anyagok fizikai kezelésével, és amely valamely madsik jogi
vagy természetes személy nevében folytatott és fiiggetlen
targyalds forméjaban val6sul meg (?).

A kozvetit6kre nyilvantartdsba vételi kovetelmény vonatkozik.
A gyogyszerkozvetit6k a nyilvntartdsba vételikk helye szerinti
tagdllamban allandé lakcimmel és elérhetdséggel rendelkez-
nek (}). Ezen adatok bdrmilyen véltozdsdrdl indokolatlan kése-
delem nélkiil értesiteniitk kell az illetékes hatdsagot.

A gybgyszerkozvetit6k meghatdrozasukbdl adédban gydgyszer-
beszerzéssel, -szdllitdssal, illetve -raktdrozdssal nem foglalkoz-
nak. Ezért a 2001/83EK irdnyelvben a telephelyre, 1étesit-
ményre és berendezésre meghatdrozott kovetelmények nem
alkalmazanddk. Ugyanakkor a 2001/83/EK irdnyelv nagykeres-
kedelmi forgalmazdkra alkalmazandé minden egyéb szabdlya a
gyogyszerkozvetitGkre is alkalmazandé.

10.2. MindGségbiztositisi rendszer

A gybgyszerkozvetitd mindségbiztositasi rendszerét irdsban kell
dokumentdlni, jovad kell hagyni és naprakész allapotban kell
tartani. A kozvetitsi tevékenységek vonatkozdsiban a mingség-
biztositdsi rendszernek meg kell hatdroznia a felel@sségi koro-
ket, a folyamatokat és a kockdzatkezelést.

A mindségbiztositdsi rendszernek vészhelyzeti tervet is tartal-
maznia kell, amely biztositja a gy6gyszerek hatékony visszahi-
vasdt a piacrdl, amit a gydrté vagy az illetékes hatésdgok
rendelnek el, illetve az érintett gyodgyszer gyartdjaval vagy a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval kozosen hajtanak
végre (*). Az illetékes hatdsigokat az ellatdsi lancban kindlt
minden, gyanithatéan hamisitott gy6gyszerrdl (°) haladéktalanul
tdjékoztatni kell.

10.3. Személyzet

A személyzet kozvetitd tevékenységekben kozremiikods vala-
mennyi tagjanak képzést kell kapnia az alkalmazanddé unids
és nemzeti jogszabalyokrdl és a hamisitott gy6gyszerekre vonat-
kozé kérdésekrél.

EK irdnyelv 85b. cikkének (3) bekezdése.

EK irdnyelv 1. cikkének 17a. pontja.

EK irdnyelv 85b. cikke.

EK irdnyelv 80. cikkének d) pontja.

EK irdnyelv 85b. cikke (1) bekezdésének harmadik albe-
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10.4. Dokumenticié

A dokumenticiora a 4. fejezet dokumentdciora vonatkozé dlta-
ldnos rendelkezései alkalmazandok.

Ezenfelil legalabb a kovetkezd eljardsoknak és utasitdsoknak
kell érvényben lenniiik, a megfelel§ végrehajtdsi nyilvantartdssal
egyiitt:

i. panaszkezelési eljards;

ii. eljards az illetékes hatdsigoknak és a forgalombahozatali
engedélyek jogosultjainak gyanithatéan hamisitott gy6gysze-
rekkel kapcsolatos tdjékoztatdsara;

iii. a visszahivdsokat aldtdmaszté eljdrdsok;

iv. eljards annak biztositdsdra, hogy a kozvetitett gy6gyszerek
forgalombahozatali engedéllyel rendelkezzenek;

v. eljards annak ellendrzésére, hogy a gyodgyszerek nagykeres-
kedelmi forgalmazdi forgalmazéi engedéllyel rendelkeznek, a
beszallité gyartok vagy -import6rok gyartdsi engedéllyel
rendelkeznek, és a vevSk az érintett tagdllamban gydgy-
szerelldtdsra engedéllyel rendelkeznek;

vi. vételijeladdsi szdmldk formdjdban, elektronikus formédban
vagy mds moédon a kozvetitett gydgyszerekkel kapcsolatos
tigyletekrSl nyilvantartdst kell vezetni, amely legaldbb a
kovetkez$ informdcidkat tartalmazza: id8pont; a gydgyszer
neve; a kozvetitett mennyiség; a beszallité és a vevs neve és
cime; és a gydgyszerek tételszdma, legaldbb a biztonsdgi
elemekkel elldtott termékek esetében.

A nyilvintartdst a nemzeti jogszabdlyokban megallapitott
id6tartamig, de legaldbb 6t évig megdrzik és ellendrzési célbol
az illetékes hatdsagok rendelkezésére bocsatjak.
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MELLEKLET

Kifejezésgyiijtemény

Kifejezés

Fogalommeghatdrozas

Helyes forgalmazdsi gyakorlat (helyes forgalmazdsi gyakor-
lat)

A helyes forgalmazdsi gyakorlat a mingségbiztositds azon
része, amely biztositja, hogy a gydgyszer mindsége az elld-
tasi linc valamennyi szakaszaban, a gyarté telephelyétdl a
gyogyszertdrig, vagy a lakossdgi gydgyszerelldtdsra enge-
déllyel rendelkez8 vagy arra jogosult személyig fennmarad.

Kiviteli eljards

Kiviteli eljards: Lehet6vé teszi, hogy kozosségi druk
elhagyjak az Unié vamteriiletét. Ezen irdnymutatdsok alkal-
mazdsdban nem mindsiil kivitelnek, ha valamely unids
tagdllambdl az Eurépai Gazdasigi Térség egy szerz6dd
dllamdba széllitanak gydgyszereket.

Hamisitott gyégyszer (1)

Barmilyen gydgyszer, amelyen az aldbbiak valamelyike
hamisan van feltiintetve:

a) azonossdga, beleértve a csomagoldsdt és a cimkézését, a
megnevezését, valamint az egyes Osszetevék — a segéd-
anyagokat is beleértve — és azok hatdserdssége szem-
pontjdbdl feltiintetett Osszetételét;

=

eredete, beleértve a gyartdjat, a gydrtd orszagat, a szdr-
mazdsi orszdgat vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultjat; vagy

o

elétorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazadsi lanc
azonositdsdt lehetévé tevé nyilvdntartdsokat és doku-
mentumokat.

Vamszabad teriiletek és vdmszabad raktarak (%)

A véamszabad teriiletek és vdmszabad raktdrak a Kozosség
vamterilletének részei vagy e teriileten elhelyezkeds és a
teriilet tobbi részétd] elkilonitett helyiségek vagy teriiletek,
melyekben:

a) a kozosségi drukat behozatali vimok és a kereskedelem-
politika behozatali intézkedéseinek szempontjabol tgy
tekintik, mintha nem lennének a Kozosség vamteriile-
tén, feltéve hogy azokat nem bocsétjdk szabad forga-
lomba, nem vonjdk mds vadmeljdrds ald, illetve nem
haszndljak fel vagy el a vamjogszabdlyban eldirt feltéte-
lektd] eltérd feltételek mellett;

b) azok a kozosségi druk, amelyekre vonatkozdan ilyen
rendelkezést hoztak a kiilonleges tdrgykorokre vonat-
kozé kozosségi jogszabdlyokban, vdmszabad teriiletre
vagy vamszabad raktdrba helyezésiik alapjén jogosultak
azokra az intézkedésekre, amelyek dltaldban az druk
kiviteléhez kapcsolédnak.

Raktdrozds Gyodgyszerek tdroldsa

Széllitds Gyogyszerek mozgatdsa két helyszin kozott indokolatlan
id6tartamd tdrolds nélkiil.

Beszerzés Gyogyszerek beszerzése, megszerzése vagy megvasdrldsa
gyartoktdl, importSroktsl vagy mds nagykereskedelmi
forgalmazoktol.

Mindsités Intézkedés, amely igazolja, hogy valamely berendezés

megfelelden mitkodik és ténylegesen a vart eredményekhez
vezet.

A ,validdlds” kifejezést néha tdgabb értelemben alkalmaz-
zdk, kiterjesztve a mindsités fogalmadra.

(Meghatdrozdsa itt taldlhaté: EudraLlex 4. kotet, Széjegyzék
a GMP irdnymutatdsokhoz)
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Kifejezés

Fogalommeghatdrozds

Elldtds

A gydgyszerek nagykereskedSk, gydgyszerészek, vagy
lakossdgi gydgyszerelltdsra engedéllyel rendelkezd vagy
erre jogosult személyek szdmdra torténd nydjtasaval, érté-
kesitésével, adomdnyozdsdval jar6 valamennyi tevékenység.

Mindségiigyi kockazatkezelés

A termék életciklusa sordn a készitmény (gyogyszer) mind-
ségével kapcsolatos kockdzatoknak értékelésére, ellendrzé-
sére, kommunikdcidjira és feliilvizsgdlatdra irdnyuld szisz-
tematikus folyamat.

Mindségbiztositdsi rendszer

Mindségbiztositasi politikdt végrehajté és a minéségbiztosi-
tasi célkittizések teljesitését biztositd rendszer valamennyi
vonatkozdsdnak Osszessége.

(Az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek regisztrdldsa
technikai feltételeinek harmonizdcidjardl sz6l6 nemzetkozi
konferencia, Q9)

Validélas

Intézkedés, amely igazolja, hogy valamely eljdrds, folyamat,
berendezés, anyag, tevékenység vagy rendszer ténylegesen a
vart eredményekhez vezet (ldsd még: MinGsités).
(Meghatdrozdsa itt taldlhat6: EudraLex 4. kotet, Szdjegyzék
a GMP irdanymutatdsokhoz)

(") A 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének 33. pontja.

() A Kozosségi Vamkddex létrehozdsdrdl szold, 1992. oktéber 12-i 2913[92/EGK tandcsi rendelet 166-181. cikke, HL L 302.,

1992.10.19. 1. o.
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