Az emberi felhasznalasra szant gyogyszertermékek helyes forgalmazasi gyakorlatanak iranyelvei
(94/C 63/03) (Az Eurdpai Gazdasagi Térség /EEA/ allamaira érvényes széveg)

A HELYES FORGALMAZASI GYAKORLAT
IRANYELVEI

Bevezetés

A jelen iranyelvek az Eurdopa Tanacs 1992. marcius 31-i, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszertermékek nagykereskedelmérél szolo 92/25/EEC. szamu direktivaja alapjan késziiltek.
Nem terjednek ki a gyogyszertermékek forgalmazasaban részt vevok ko6zotti kereskedelmi
kapcsolatokra, illetve nem foglalkoznak a munkahelyi biztonsag kérdésével sem.

Alapelv

A kbézOsségi gydgyszeriparban magas szintl minéségbiztositas mikddik, amely a gydgyszerek
min&ségével kapcsolatos célkitlizések elérését a j6 gyartasi gyakorlat betartasaval biztositja. A j6 gyartasi
gyakorlatnak megfeleléen legyartott gyégyszerekre forgalomba hozatali engedélyt kell beszerezni. Ez az
eljaras biztositja a forgalmazasra jévahagyott termékek megfelelé minéségét.

Ezt a mindségi szintet a terjesztési hal6zatban mindvégig biztositani kell annak érdekében, hogy az
engedélyezett gydgyszereket a kiskereskedd gyogyszerészek és mas gyogyszerek forgalmazasara
jogosult személyek ugy adjak tovabb a lakosségi vasarloknak, hogy a gydgyszerek jellemzéiben ne alljon
be semmilyen valtozas. A gydgyszerek terjesztése soran figyelembe kell venni a gydgyszeriparban
alkalmazott minéségiranyitas koncepciéjat, amelyet a gydgyszerekre vonatkozg, ,A jé gyartasi gyakorlat
kbézbsségi iranyelvei” cimi kiadvany 1. fejezete taglal.

A mindségiranyitasra és a minéségiigyi rendszerekre vonatkoz6 altalanos koncepcidkat a CEN
szabvanyok fektetik le (29000. sorozat).

Ezen tiimenden a nagykereskeddk altal forgalmazott termékek és szolgaltatasok minéségének
biztositasa érdekében a Tanacs 92/25/EEC. szamu direktivaja ugy rendelkezik, hogy a nagykereskeddk
koételesek tiszteletben tartani az Eurépai K6z6sségek Bizottsaga (CEC) altal kiadott j6 forgalmazasi
gyakorlat elveit és iranyelveit.

A gyogyszerforgalmazok (nagykereskedék) altal alkalmazott minéségugyi rendszernek biztositania kell az
altaluk forgalmazott gyogyszerek k6zdsségi tdrvényi szabalyozas szerinti jovdhagyasat, a tarolési
eléirasok mindenkori betartdsat még a szallitds soran is, a mas termékektdl szarmaz6 szennyez6dés
illetve a méas termékek szennyezésének megakadalyozasat, a tarolt gydgyszerek megfeleld
készletforgasat, és a termékek kelléen biztositott és biztonsagos terlleten valé tarolasat. Ezen tiimenden
a mindséglgyi rendszernek biztositania kell a megfelelé termékek megfelel6 cimre, kell6 idében térténd
eljuttatasat. Nyomon-kévetd rendszerrel kell biztositani az esetleges hibas termékek megtalalasat, és
hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni.

Személyzet

1. Minden elosztéhelyen ki kell nevezni egy olyan vezetét, akinek pontosan korulirt feladata és
felel6ssége gondoskodni a minéséglgyi rendszer bevezetésérdl és mikddtetésérdl. Ez a felelés
feladatait kdteles személyesen ellatni. Legyen kell6en képzett: a gyogyszerészeti diploma
kivanatos, azonban a végzettséggel kapcsolatos kdvetelményeket az a tagallam jogosult
meghatarozni, amelynek teriiletén a nagykeresked6é mikodik.

2. A gyogyszerek raktarozasat végzé kulcsszemélyzet rendelkezzen megfelelé képességekkel és
gyakorlattal a termékek és anyagok megfelel6 tarolasanak és kezelésének biztositasa
érdekében.

3. A személyzet tagjait ki kell képezni a rajuk bizott feladat ellatasara, és a képzéseket
dokumentalni kell.

Dokumentacio



Az illetékes hatésagok felszolitasara be kell mutatni az 6sszes dokumentaciot.
Rendelések

A nagykereskeddi rendelések kizarélag olyan személyeknek adhatok le, akik a 75/319/EEC.
szamu direktiva 3. cikkelye alapjan nagykereskeddként jogosultak a gydgyszerforgalmazasra,
illetve olyanoknak, akik a 75/319/EEC. szamu direktiva 16. cikkelye alapjan gyartasi- vagy
importengedéllyel rendelkeznek.

Eljarasok

irasban lefektetett eljarasokban kell szabalyozni azokat a miiveleteket, amelyek hatassal lehetnek
a termékek vagy a forgalmazési tevékenység minéségére: szallitmanyok atvétele és ellendérzése,
tarolas, a helyiségek tisztitdsa és karbantartasa (beleértve a kartevdirtast), a tarolési
kérilmények dokumentalasat, a helyszini készletek és az uton |1évd szallitmanyok biztonsagi
6rzését, az eladhat6 készletbdl torténd visszahivast, a nyilvantartasokat, beleértve az tgyfelektol
érkez6é megrendelések nyilvantartdsét, visszaruk, visszahivasi tervek stb. Ezeket az eljardsokat a
mindséglgyi rendszerfeleldssel jova kell hagyatni, akinek azokat ala kell irnia és datummal kell
ellatnia.

Feliegyzések

Az egyes miiveletek végzésekor feljegyzéseket kell késziteni, oly médon, hogy abbdl az 6sszes
jelentds tevékenység és esemény visszakereshetd legyen. A feljegyzések legyenek
egyértelmiek, és kérésre azonnal alljanak rendelkezésre. A feljegyzéseket legaldbb 6t évig meg
kell 8rizni.

Feljegyzést kell késziteni minden beszerzésrél és eladasrdl, feltiintetve a vétel vagy eladas
datumat, a gydgyszer nevét, az atvett vagy atadott mennyiséget, valamint a szallité vagy
széllitméanyoz6 nevét és cimét. A gyarté-nagykereskedd valamint a nagykereskedék kdzotti
Ugyletek esetén (vagyis kivéve akkor, ha a lakossagi gyégyszerforgalmazasra jogosult
személyeknek térténik a szallitas) feljegyzés készitésével kell biztositani a termékek eredetének
és rendeletetésének — példaul tételszam alapjan valé - nyomon kévethetéségét, annak
érdekében, hogy meghatarozhato legyen egy adott gyogyszer 6sszes szallitdja, illetve az, hogy
az adott szallitmany milyen mas szallitok termékeit tartalmazta.

Helyiségek és berendezések

6.

7.

8.

9.
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A helyiségek és a berendezések legyenek alkalmasak és megfeleléek a gydgyszerek megfeleld
tarolasanak és forgalmazasénak biztositasara. Az ellenérzést szolgalé berendezéseket
kalibréaltatni kell.

Atvétel

Az atvételi pontokon biztositani kell a szallitmany id6jarasi viszontagsagoktél vald védelmét a
kirakodas soran. A fogadotér és a tarolotér legyen kiilénalld helyiség. A szallitmanyt atvételkor
meg kell vizsgalni, ellendrizni kell, hogy a konténerek nem sériltek-e, és a szallitmany megfelel-e
a rendelésnek.

A specialis tarolast igényl6 gydgyszereket (pl. narkotikumok, kiilénleges tarolasi h6mérsékletet
igényld termékek) azonnal be kell azonositani, és az irott utasitdsoknak valamint az érvényben
lévd jogszabdlyi eléirasoknak megfeleléen kell tarolni.

Tarolas

Altalanos szabaly, hogy a gydgyszereket a fény, nedvesség vagy hdmérséklet miatti karosodas
elkeriilése érdekében a tébbi arutdl kilon, a gyarto altal el6irt kérilmények kézott kell tarolni.

A hémérsékletet rendszeres id6kdzénként meg kell mérni és fel kell jegyezni. A hémérsékletrol
készilt feliegyzéseket rendszeresen at kell tekinteni.

Ha kildnleges tarolasi h6mérsékletre van szilkség, a tarolasra szolgal6 terlleteket
hémérsékletrdgzité vagy mas olyan készilékkel kell ellatni, amely jelzi az el6irt hdmérséklet-



11.

12.

13.

tartomanytél val6 eltérést. Megfeleld intézkedésekkel biztositani kell, hogy az adott taroléterilet
minden részén biztositott legyen az el8irt hémérséklet-tartomany.

A tarol6helyiségek legyenek tisztak, és legyenek szemét-, por- és kartevémentesek. Megfelelé
ovintézkedéseket kell alkalmazni a kibmlés és térés, valamint a mikroorganizmusok tdmadésa és
a mas aruktél szarmazd beszennyezddés ellen.

Legyen megfelel6 rendszer a megfelel6 készletforgas biztositasara (FIFO — érkezési sorrendben
valo kiadas), és rendszeres, kell6 id6kdzonként ellendrizni kell a rendszer helyes mikédését. A
lejart termékeket el kell kiildniteni az eladhatd készlettél, és sem eladni, sem kiszallitani nem
szabad.

Azokat a termékeket, amelyek plombaja vagy csomagolasa sériilt, illetve amelyeknél felmerdl a
szennyez6dés gyanuja, ki kell venni az eladhato készletbdl, és ha megsemmisitésiikre nem kerdl
azonnal sor, jol elkdlénitett tertleten kell tarolni, nehogy véletlen(ll eladasra keriljenek vagy
beszennyezzenek mas arukat.

Megrendeléknek torténé kiszallitas

14. Széllitmany csak masik engedélyezett nagykereskeddnek vagy az adott tagallamban lakossagi
gyogyszer-értékesitési jogositvannyal rendelkezé személyeknek kildhetd.

15. Lakossagi gyogyszer-értékesitésre felhatalmazott vagy jogosult személynek kildott szallitmany
esetén a szallitmanyhoz minden esetben olyan dokumentumot kell mellékelni, amely feltlinteti a
gyogyszer datumat, nevét és a gyogyszerformat, a szallitott mennyiséget, valamint a szallité és a
cimzett nevét és cimét.

16. Slirg6s esetben a nagykereskedd legyen képes arra, hogy a lakossagi gyégyszer-értékesitésre
jogosult személyeknek rendszeresen széllitott gydgyszert azonnal kiszallitsa.

17. A gyogyszerek szallitasaval szemben kdvetelmény, hogy:

a. azonositasuk ne vesszen el;

b. ne szennyezzenek mas termékeket és anyagokat és ne szennyezédjenek be ilyenek altal;

c. legyenek megfelel6 dvintézkedések a kidmlés, térés és lopas ellen;

d. szallitasuk térténjék biztonsagos médon, és ne legyenek kitéve elfogadhatatlan mértékl hének,
hidegnek, fénynek, nedvességnek vagy mas karos hatasnak, sem pedig mikroorganizmusok
vagy kartevék tamadasanak.

1. Az ellenérzétt hémérsékleten tarolandd gydgyszereket megfelelé specialis eszkdzzel kell
széllitani

Visszaru
Visszakdiildétt nem hibds gyogyszerek

1. A visszak(ldétt nem hibas gydgyszereket az eladhatd készlettél elkuldnitve kell tarolni, nehogy
Ujra eladasra kerllienek azel6tt, hogy sorsukrél déntés sziletik.

2. A nagykeresked6tdl kikerQlt aruk csak akkor helyezheték vissza az eladhaté készletbe, ha:

a. az aruk eredeti, bontatlan konténerben és j6 allapotban vannak;

b. tudott, hogy az arut megfelelé kérilmények kdzoétt taroltak és kezelték;

c. ahatralévé tarolhatésagi idd kielégitd;

d. az arut erre felhatalmazott személy megvizsgalta és értékelte. Az értékelés soran figyelembe kell

venni az aru természetét, a tarolasahoz sziikséges kérilményeket, valamint a kibocsatasa éta
eltelt id6t. Fokozott figyelmet kell forditani a specialis tarolasi kériilményeket igényld arukra.
Szikség esetén ki kell kérni a forgalmazasi jog birtokosdnak vagy a termék gyartéjanal dolgozé
szakembernek a véleményét.

A visszarukrol sz6l6 feljegyzéseket meg kell 6rizni. Az illetékes felelésnek az arut hivatalosan ki
kell adnia a készletbe vald visszahelyezés céljabdl. Az eladhatd készletbe visszahelyezett arukat
ugy kell elhelyezni, hogy a FIFO rendszer hatékonyan mikadjon.

Rendkiviili intézkedési terv és termékvisszahivas



1. Sirg6s visszahivasra vonatkoz6 rendkivili intézkedési tervet, valamint nem siirgés visszahivasi
eljarést kell irasban késziteni. Ki kell jelélni egy személyt, aki a visszahivas végrehajtasaért és
koordindlasaért felelds.

2. Avisszahivasi intézkedést a végrehajtaskor dokumentalni kell, és az igy késztett feljegyzéseket
azon tagallamok hatésagainak rendelkezésére kell bocsatani, amelyek teriletén az adott
terméket forgalmaztak.

3. Arendkivili intézkedési terv hatékony miikédése érdekében a szallitmanyokat régzit6é
rendszernek lehetévé kell tennie mindazon cimzett azonnali azonositasat és megkeresését,
ahova a gyogyszert kiszallitottak. Visszahivas esetén a nagykereskedék dénthetnek arrol, hogy a
visszahivasrél az 6sszes megrendeldjliket értesitik, vagy csak azokat, akik kaptak a
visszahivando szallitmanybdl.

4. Megklldnbdztetés nélkil ugyanez a rendszer alkalmazand6 a nagykereskedési engedélyt kiadd
tagéllamokban és a tébbi tagallamban leszallitott gydgyszerekre.

5. Amennyiben egy tétel visszahivasara keril sor, megfelel6 sirgésséggel értesitend6 az 6sszes
megrendeld (mas nagykereskedd, kiskereskedelmi vagy korhazi gyégyszerészek, és lakossagi
gyogyszerforgalmazasra jogosult személyek), amelyhez az adott tételbdl szallitottak. Ez érvényes
azokra a megrendel6kre is, akik méas tagallamban tevékenykednek, mint ahol a nagykereskedési
engedélyt megadtak.

6. A forgalomba hozatali engedély birtokosa — illetve sziikség szerint az illetékes hatésagok — altal
jovahagyott visszahivasi lzenetben meg kell adni, hogy a visszahivas a kiskereskedelemre is
vonatkozik-e. Az Gzenetben kérni kell, hogy a visszahivott termékeket haladéktalanul vegyék ki
az eladhato készletbdl, és a forgalomba hozatali engedély birtokosanak rendelkezéséig
biztonsagos terlleten elklldnitve taroljak.

Hamisitott gydgyszerek

7. Aterjeszt6halézatban talalt hamisitott gydgyszereket a keveredés kikliszobdlése érdekében a
tobbi gydgyszertdl elkilénitve kell tarolni. Az ilyen gydgyszereket egyértelmien ,nem eladhaté”
jelzéssel kell ellatni, és haladéktalanul értesiteni kell az illetékes hatésagokat valamint az eredeti
termék forgalomba hozatali engedélyének a birtokosat.

A ,nem eladhatd™nak minésitett termékekre vonatkozd kildnleges intézkedések

8. A visszaklldést, visszautasitast és visszahivast valamint a hamisitott termékek atvételét azonnal
dokumentalni kell, és a feljegyzéseket az illetékes hatésagok rendelkezésére kell bocsatani.
Minden esetben hivatalos déntést kell hozni a termékek megsemmisitésérdl, és a dontést irdsban
kell régziteni. A nagykeresked6 minéséglgyi rendszerfelelését, illetve szikség szerint a
forgalomba hozatali engedély birtokosat is be kell vonni a déntéshozasba.

Onellenérzés

9. Onellenérzéseket kell végezni (és azokat a jelen iranyelvek bevezetésének és betartasanak
ellenérzése érdekében dokumentalni kell).

A tagallamok tajékoztatasa a nagykereskedelmi tevékenységekkel kapcsolatban

10. Azok a nagykereskedok, akik gyogyszereket kivannak forgalmazni illetve forgalmaznak més
tagéllam(ok)ban, mint ahol az engedélyt kiadtak, kdtelesek a tébbi tagallam illetékes
hatésagainak felszélitasara a szarmazasi tagallamban megadott engedéllyel kapcsolatban
minden informaciét megadni, azaz a nagykereskedelmi tevékenység jellegét, a tarolasi- és
elosztohely(ek) cimét, valamint értelemszerlien azt a teriiletet, amelyre az engedély vonatkozik.
Az ilyen tagallam(ok) illetékes hatdésagai szilkség szerint tajékoztatjak a nagykereskedét a
tertletikdn mikddoé nagykereskeddkre esetleg érvényben [évé kdzszolgalati kdtelezettségrol.



