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1.

Bevezetés

A forgalmazds fontos tevékenység a gydgyszerkészitmények integralt ellatdsi lancolatanak
menedzselésében. Kiilonbozd természetes és jogi személyek viselik az dltaldnos felel@sséget
az ilyen termékek kezeléséért, taroldsdért és forgalmazdsaért. Bizonyos esetekben azonban
valamely természetes vagy jogi személy a forgalmazdsi folyamatnak csupdn bizonyos
elemeiben vesz rész, vagy csak bizonyos elemeiért feleldés. A jelen irdnyelv célja, hogy
segitséget nyujtson a gyogyszerkészitmények mindségének és azonossdganak a forgalmazasi
folyamat minden mozzanata sordn torténd biztositdsdban. Az ilyen mozzanatok korlatozds
nélkiil magukban foglaljdk a beszerzési, vdsarlasi, tdroldsi, forgalmazdsi, szallitasi,
atcsomagoldsi, dtcimkézési, dokumentélasi és nyilvantartas-vezetési gyakorlatokat.

A gy6gyszerkészitmények tdroldsat, értékesitését és forgalmazasit gyakran kiilonbozd
véllalatok, intézmények és személyek végzik. A jelen dokumentum megfeleld intézkedéseket
irdnyoz elé annak érdekében, hogy segitse az ellatdsi lancon beliil a forgalmazasi folyamat
kiilonboz8 mozzanataiban részt vevd feleket a feleldsségi koriikbe tartozd feladatok
elldtdsdban, valamint annak elkeriilését, hogy a forgalmazdsi ldncon keresztiil hamisitott
termékek keriilhessenek a piacra. A kiilonbozd fejezeteket az egyes résztvevoknek a
gyogyszerkészitmények forgalmazasdban betoltott sajatos szerepiiknek megfeleléen kell
mérlegelniiik.

A lehetséges kockazatok jellegiiket tekintve valdszintileg hasonléak azokhoz, amelyekkel a
gyartasi kornyezetben taldlkozhatunk: pl. Osszekeveredés, hamisitds, szennyezddés vagy
keresztszennyezddés. Amikor a forgalmazasi lancot olyan gyartdsi tevékenységek szakitanak
meg, mint az dtcsomagolds és az dtcimkézés, akkor ezekre a folyamatokra a helyes gyartdsi
gyakorlat (good manufacturing practices — GMP) alapelveit kell alkalmazni.

A hamisitott gydgyszerkészitmények valds veszélyt jelentenek a kozegészségre és a
kozbiztonsagra. Ebbdl addéddan rendkiviil fontos a gydgyszer-elldtdsi lanc védelme az ellen,
hogy a lancba ilyen termékek keriiljenek be. A gydgyszerkészitmények forgalmazasi
folyamatdnak gyenge pontjai utat nyitnak ahhoz, hogy a gydgyszerek elldtdsi lancolatdba
hamisitott, valamint jogellenesen importalt, lopott vagy a szabvanyoknak meg nem megfeleld
gyogyszerek keriiljenek be. Ez mind a fejlett, mint a fejlédd orszdgokban problémat jelent. A
modszerek, amelyekkel az ilyen termékek behatolnak az ellatdsi ldncba, egyre bonyolultabba
valnak, és vildgszerte mdsodlagos és sziirke piacok kialakuldsdhoz vezettek. Kiilondsen
aggodalomra ad okot az engedéllyel nem rendelkezd cégek gydgyszerkészitmények
forgalmazdsdban és értékesitésében vald részvétele. Csak az elldtdsi lancban részt vevd
valamennyi fél részvételével torténd kozos fellépés jdarhat sikerrel a hamisitott
gyogyszerkészitmények elleni kiizdelemben, ezért a piac Osszes aktiv szerepldjének aktivan
részt kell vennie az egyiittmiikbdésben.

A gybégyszerkészitmények forgalmazdsara a kiilonb6zd orszdgokban kiilonb6zd modelleket
alkalmaznak, s6t, néha még egy adott orszdgon belill is, példdul az 4llami és a
maganszektorban. A jelen irdnyelv kidolgozdsakor az volt a cél, hogy az a
gyogyszerkészitmények forgalmazasdnak barmely mozzanatidban részt vevd valamennyi
személyre €s kereskedelmi egységre alkalmazhat6 legyen, a termék gyartdjanak telephelyétdl
kezdve egészen addig a személyig, aki a gydgyszerkészitményt kozvetleniil dtadja vagy kiadja
a betegnek vagy a beteg nevében eljaré személynek. Ez magdban foglalja a gydgyszerek
kereskedelmében és forgalmazasdban kdzremiikodd valamennyi felet, a gyogyszergyartokat,
beleértve a késztermékek gydrtdit és a gydgyszer-nagykereskeddket, valamint az egyéb
szereploket is, mint az alkuszok, a beszillitok, a forgalmazok, a logisztikai szolgaltatok, a
kereskeddk, a fuvarozok és szallitmanyozok, valamint azok munkavéllaléit.

Az irdnyelv vonatkozd részeinek gyakorlatba iiltetését mérlegelniiik kell tobbek kozott a
kormdnyoknak, a hatésdgoknak, a nemzetkdzi beszerzési szervezeteknek, a fejlesztést
finansziroz6 szervezeteknek és a tanusito testiileteknek is, valamint a gy6gyszerkészitmények
kereskedelmének és forgalmazdsdnak barmely mozzanatiban részt vevd valamennyi félnek,



beleértve az egészségiigyi dolgozdkat is. Az irdnyelv a hamis gydgyszerkészitmények
forgalmazdsa megel6zésének egyik eszkozeként is felhaszndlhaté. Megjegyzendd azonban,
hogy a jelen irdnyelv altaldnos jellegli, és az egyes orszdgokban uralkodé koriilményeknek és
feltételeknek val6 megfeleltetés céljabol adaptdlhatd. Nemzeti és regiondlis irdnyelvek
dolgozhaték ki egy adott régié vagy orszdg sajdtos sziikségleteinek és az ott uralkodd
helyzetnek megfelelden.

A gyogyszerkészitmények eredeti mindségének fenntartdsa érdekében mindenkinek, aki az
ellatasi lancban részt vesz, be kell tartania az alkalmazandé torvényeket és rendelkezéseket. A
gyogyszerkészitmények forgalmazdsaban felmeriild Osszes tevékenység sordn az adott
tevékenységtdl fiiggden be kell tartani a helyes gyartdsi gyakorlat (GMP), a helyes tdroldsi
gyakorlat (good storage practice — GSP) és a helyes forgalmazasi gyakorlat (GDP) alapelveit.
A jelen irdnyelv nem foglalkozik a gyogyszerkészitmények taroldsira vonatkozé szabvanyok
valamennyi szempontjdval, amelyeket a WHO iitmutatéo a gyogyszerkészitmények helyes
tdroldsi gyakorlatdhoz (1) cimii dokumentum rogzit. A betegeknek torténd gyogyszerkiadast a
WHO ttmutaté a helyes gyogyszertari gyakorlatrél (GPP) cimti dokumentum (2) targyalja. A
jelen irdnyelv mas WHO irdnyelvekkel egyiitt értelmezendd (3-6).

A dokumentum hatalya

Ez a dokumentum a gyégyszerkészitmények forgalmazdsara vonatkozé irdnyelveket rogziti. A
gyogyszerekrdl sz616 nemzeti és regiondlis jogszabalyoktdl fiiggden a jelen irdnyelv emberi és
allatgyogydszati felhaszndldsra késziilt termékekre egyardnt alkalmazhaté. Az irdnyelv
ennélfogva olyan termékekre vonatkozik, amelyek vény ellenében adhatdk ki a betegeknek,
olyanokra, amelyek vény nélkiil is kiadhatok a betegeknek, tovdbba bioldgiai anyagokra és
oltbanyagokra. Bar a jelen dokumentum alkalmazasaban a gydgyszerkészitmények fogalmaba
nem tartoznak bele az orvostechnikai eszkozok, a jelen dokumentum éaltal lefektetett fobb
alapelvek — a helyénval6 esetekben — az orvostechnikai eszkdzokre is alkalmazhatok.

A dokumentum nem tér ki kifejezetten az Omlesztett formdban 1évé késztermékekkel, a
cimkék vagy csomagoldeszkozok terjesztésével kapcsolatos GMP szempontokra, mivel
ezekkel a szempontokkal mds irdnyelvek foglalkoznak (3).

A kiindulasi anyagok /gy6gyszerhatéanyagok (active pharmaceutical ingredients — API-k) és
segédanyagok/ forgalmazasdnak alapelveit sem targyalja ez a dokumentum. Ezeket a WHO
Gydgyszerészeti kiindulo anyagokra vonatkozo helyes kereskedelmi és forgalmazdsi gyakorlat
(7) cimil irdnymutatdsa targyalja.

Fogalomjegyzék

Az alabbiakban kozolt fogalom-meghatdrozasok a jelen irdnyelvben haszndlt szavakra és
kifejezésekre vonatkoznak. Béar igyekeztiink lehetdség szerint egységes meghatdrozasokat
haszndlni, mds kornyezetben €és mds dokumentumokban a kifejezések a lentiekben
megadottaktdl eltérd jelentéssel birhatnak.

auditalas

Fiiggetlen és objektiv tevékenység, amelynek célja, hogy a szervezet miikodéséhez értéket
adjon és javitsa azt azdltal, hogy a szervezetet szdmadra segitséget nyujt céljai elérésében a
kockdazatkezelési, ellendrzési és kormanyzdsi folyamatok hatékonysdgdnak értékelésére és
javitasara szolgdld szisztematikus és fegyelmezett megkozelités alkalmazasaval.

cimkézés

Gydgyszerkészitmény aldbbi informéciok megadasdval torténd azonositdsdnak folyamata,
ahogy az adott esetben célszer(i: a készitmény neve; a hatéanyag(ok), tipus és mennyiség;
gyartasi szam; lejdrati ido; kiilonleges tarolasi feltételek és kezelési dvintézkedések; hasznalati



utasitas, figyelmeztetések és dvintézkedések; a gyartd és/vagy a szallité neve és cime.

csomagolas

Gydgyszerkészitmények csomagoldsandl alkalmazott anyag. A csomagolds lehet elsddleges,
masodlagos vagy szallitasi csomagolds. A csomagolds akkor mindsiil els6dlegesnek, ha arra a
célra szolgdl, hogy a termékkel kozvetlen érintkezésben legyen. A mdsodlagos csomagolds
nem arra szolgél, hogy kozvetlen érintkezésbe keriiljon a termékkel.

el6szor be/el6szor ki (FEFO)

Forgalmazasi eljards, amely biztositja, hogy a legkordbbi lejarati idejii készlet hamarabb
keriiljon forgalomba és/vagy felhasznaldsra, mint egy azzal azonos, de késObbi lejarati idejt
készlet-tétel.

eltarthatésag

Az az iddszak, amelynek sordn a gydgyszerkészitményektdl helyes tarolds mellett elvarhato,
hogy a készitmény tobb gydrtdsi tételén elvégzett stabilitdsi vizsgdlatok alapjdn megfelel a
meghatarozott mindségi eldirdsoknak. Az eltarthatésagot az egyes gydrtasi tételek lejarati
idejének meghatdrozdsahoz alkalmazzdk.

forgalmazas

Gyobgyszerkészitmények beszerzése, megvasarldsa, birtokldsa, taroldsa, értékesitése, szallit4sa,
importéldsa, exportdldsa, vagy mozgatdsa, a kozvetlen a betegnek vagy a beteg nevében eljaré
személynek torténd kiadds vagy dtadas kivételével.

forgalomba hozatali engedély

Az illetékes gydgyszerhatdsdg altal valamely készitmény biztonsdgossdgi, hatdsossdgi és
mindségi értékelést kovetd forgalomba hozataldnak vagy szabad forgalmazasdnak céljabol
kiadott jogi irat. Meg kell adnia tobbek kozott a készitmény nevét, a gydgyszerformdt, az
egységdozisonkénti mennyiségi Osszetételt (segédanyagokkal egyiitt) (az INN vagy nemzeti
generikus nevek haszndlatival, ha vannak ilyenek), az eltarthat6sagi és tarolasi feltételeket, és
a csomagolasi jellemzoket. Megadja az engedély alapjaul szolgdlé adatokat is (pl. ,,A
készitménynek meg kell felelnie a kérelemben megadott Osszes adatnak, és a késdbbi
levelezésben foglalt médositdsoknak™). Tartalmazza tovabba az egészségiigyi szakemberek és
a lakossdg szdmdra jovdhagyott termékadatokat, az értékesitési kategéridt, a forgalomba
hozatali engedély jogosultjdnak nevét és cimét, valamint az engedély érvényességének
idGtartamat.

Ha egy készitményre kiadtdk a forgalomba hozatali engedélyt, akkor azt felveszik az
engedélyezett készitmények jegyzékébe — a torzskdonyvbe, mds néven ,regisztraltatjdk™ vagy
Ltorzskonyveztetik”. A forgalomba hozatali engedély mas néven az ,engedély” vagy
»termékengedély”.

gyartas

Gydgyszerkészitményekhez  torténd  anyagok  és  termékek  beszerzésével, a
gyogyszerkészitmény elballitdsaval, csomagoldsdval, cimkézésével, mindségellendrzésével,
felszabaditasaval, taroldsaval és forgalmazasdval kapcsolatos 0sszes miivelet és a kapcsolddod
ellendrzések.

gyartasi szam

Szamok és/vagy betlik megkiilonbozteté kombindcidja, amely egyedileg azonosit egy gyartasi
tételt, példdul a cimkéken, a gydrtdsi tételrdl vezetett nyilvantartidsokban és a vonatkozé
mindségi bizonylatokon.

gyartasi tetel
Egyetlen folyamat vagy folyamatok sorozata alatt feldolgozott gyodgyszerkészitmények
meghatarozott mennyisége, amellyel szemben elvaras, hogy homogén legyen.

gyogyszerkészitmény
Béarmilyen, kész gydgyszerformaban 1évé emberi alkalmazdsra szadnt készitmény, vagy



élelmiszertermelés céljabol tartott dllatoknak szant adllatgydgyaszati készitmény, amely a
gyogyszertdrvény hatdlya ald tartozik akar exportdldsi, akdr importdldsi allapotdban, és a
vénykoteles készitményekre, a betegeknek vény nélkiil kiadhat6 készitményekre, a biolégiai
szerekre és az oltdanyagokra terjed ki. Az orvostechnikai eszkoézoket azonban nem foglalja
magdaban.

hamisitott gyogyszerkészitmény

Az azonossag és/vagy forrds tekintetében szandékosan vagy csalds céljaval megtévesztéen
cimkézett gyogyszerkészitmény. A hamisitds mdrkdzott és generikus termékekre, valamint
hamisitott gyogyszerkészitményekre egyardnt irdnyulhat, magdban foglalhat helyes
Osszetevoket vagy nem megfeleld OsszetevOket tartalmazd, vagy hatéanyag nélkiili
készitményeket, vagy olyan készitményeket, amelyekben nem a helyes mennyiségii hatéanyag
taldlhatd, vagy amelyek csomagoldsa hamisitott.

helyes forgalmazasi gyakorlat (GDP)

A mindségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a gydgyszerkészitmény mindsége
fennmaradjon a forgalmazdsi folyamat sordn végzett szdmos tevékenység megfeleld
ellenérzése révén, és amely eszkozként szolgdl annak biztositdsara, hogy a forgalmazasi
rendszerbe ne keriiljenek be hamisitott készitmények, engedély nélkiili, jogellenesen
importdlt, lopott, hamisitott, a mindségi eldirasoknak nem megfeleld, nemkivanatos vegyi
anyagokat tartalmaz6, és/vagy hamis markazasu gyogyszerkészitmények.

helyes gyartasi gyakorlat (GMP)

A mindségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a gydgyszerkészitmények gyartdsa és
ellendrzése mindenkor a szdndékolt felhaszndldsuknak megfeleld6 mindségi eldirdsoknak
megfeleléen és a forgalomba hozatali engedélyben eldirt kovetelményekkel Osszhangban
torténjen.

helyes gydgyszertari gyakorlat (GPP)

Olyan gydgyszertdri gyakorlat, amelynek célja, hogy biztositsa és eldsegitse a gydgyszerek,
valamint mds egészségiigyi ellatdsi szolgaltatdsok és készitmények betegek és lakossdg éltali
legjobb felhasznalasat. Kimondja, hogy a gydgyszerész elsddleges feladata mindenkor a beteg
jollétének biztositasa.

helyes kereskedelmi és forgalmazasi gyakorlat (GTDP)

A mindségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a gydgyszerkészitmények mindsége a
kereskedelmi és forgalmazdsi folyamatban zajlé szdmos tevékenység sordn végzett megfeleld
ellendrzés révén fennmaradjon.

helyes tarolasi gyakorlat (GSP)
A mindségbiztositds azon része, amely biztositja, hogy a gydgyszerkészitmények megfeleld
ellendrzés révén a taroldsuk teljes idGtartama soran megdrizzék mindségiiket.

importalas
Az arunak valamely vamteriiletre (nemzeti teriiletre, ide nem értve a vamszabad teriileteket)
torténd behozdsa vagy behozattatdsa.

jarmiivek

A gydgyszerkészitmények tovdbbitdsdra haszndlt teherautdk, kisteherautdk, buszok,
minibuszok, személygépkocsik, podtkocsik, repiilogépek, vasiti kocsik, hajok és egyéb
szallitéeszkozok.

karantén

Olyan gydgyszerkészitmények stitusza, amelyeket fizikailag vagy mds hatékony eszkozzel
elkiilonitettek addig, amig a felszabaditdsukra, elutasitidsukra vagy ujrafeldolgozdsukra
vonatkoz6 dontésre varnak.

keresztszennyez6dés



Valamely kiinduldsi anyag, koztes termék vagy kész gydgyszerkészitmény szennyezddése egy
masik kiinduldsi anyaggal vagy termékkel a gyartds, a tarolds vagy a szallitas folyaman.

kéztes termék
Részben feldolgozott termék, amelyet még tovabbi gyartdsi mozzanatoknak kell aldvetni
ahhoz, hogy dmlesztett késztermékké valjon.

lejarati id6

Valamely gydgyszerkészitmény egyedi csomagoldsan (rendszerint a cimkén) megadott dtum,
ameddig (az adott napot is beleértve) a terméktdl helyes tdrolds esetén elvarhatd, hogy
teljesitse az eldirt paramétereket. Minden egyes gyartasi tétel esetében gy hatirozzak meg,
hogy a gydrtas napjdhoz hozzdadjak az eltarthatésagi idot.

megallapodas
Felek 4ltal véllalt, rdjuk nézve jogilag kotelezd erejli megegyezés.

min6ségbiztositas

Sokrétli fogalom, amely a termék mindségét egyedileg vagy egyiittesen befolydsold
valamennyi teriiletet feloleli. Mindazon intézkedések Osszessége, amelyeket annak biztositdsa
céljabol hoznak, hogy a gydgyszerkészitmények a szdndékolt felhasznildsukhoz eldirt
mindségliek legyenek.

min6séguigyi rendszer

A szervezeti struktirat, az eljdrasokat, folyamatokat és erdforrdsokat feldleld megfeleld
infrastruktira, valamint kovetkezetesen meghozott intézkedések, amelyek az abba vetett
bizalom biztositasdhoz sziikségesek, hogy a készitmény (vagy a szolgaltatdsok) kielégitik a
mindségre eldirt kovetelményeket.

mintavétel

Gydgyszerkészitmények reprezentativ részének nyerése céljabdl, megfeleld statisztikai eljaras
alapjan, meghatdrozott célb6l — mint példdul szdllitmdnyok elfogaddsa vagy gydrtdsi tétel
felszabaditdsa - végzett miiveletek.

szabvanyos miikddési eljaras (standard operating procedure — SOP)

Engedélyezett, irasba foglalt eljards, amely utasitdsokat ad bizonyos, nem feltétleniil termék-
specifikus, hanem inkdbb 4ltaldnosabb jellegli miiveletek (pl. berendezések miikddtetése,
karbantartds és tisztitds, validdlds, a helyiségek takaritisa, valamint kornyezeti ellendrzés,
mintavétel és szemlézés) elvégzéséhez.

szallitmany

Egy adott kérést vagy megrendelést kovetden egyszeri alkalommal széllitott
gyogyszerkészitmények mennyisége. Egy széllitmdny egy vagy tobb csomagbdl vagy
csomagoldsi  egységbdl  4dllhat, és egynél tobb  gyartdsi  tételhez  tartozé
gyogyszerkészitményeket is magdban foglalhat.

szallitmanyozo

Kozvetleniil vagy kozvetve a vamkezeléssel vagy szdllitmdnyozdsi tevékenységgel
kapcsolatos barmilyen szolgdltatds barmilyen médon egy masik személynek torténd
nyujtdsaval foglalkozé természetes vagy jogi személy, amelynek fogalma magdban foglalja a
bizomanyi tigynokot is.

szallito
Termékek és/vagy szolgaltatdsok nyujtasaval foglalkozoé természetes vagy jogi személy.

szarmazasi igazolas
Teljes korti nyilvantartds, amely a gydgyszerkészitmény tulajdonldsat és a vele végzett
muveleteket rogziti, ahogy az végig halad az ellatasi lancon.

szennyezédés



Kémiai vagy mikrobioldgiai jellegli szennyezdanyagok vagy idegen anyag valamely kiinduldsi
anyagba, koztes termékbe vagy gydgyszerkészitménybe torténd nemkivdnatos bele- vagy
rékeriilése a termék kezelése, elddllitisa, mintavételezése, csomagoldsa, atcsomagoldsa,
tdroldsa vagy szdllitdsa sordn.

szerzédes
Aruk meghatdrozott dron torténd szallitisira vagy valamilyen munka meghatdrozott 4ron
torténd elvégzésére irdnyuld iizleti megallapodas.

tarolas
Gydgyszerkészitmények taroldsa a felhasznélds id6pontjdig.

termékvisszahivas

Olyan eljards, amikor egy gyoOgyszerkészitményt visszavonnak vagy eltdvolitanak a
gyogyszer-forgalmazdsi lancbol a készitmény hibdja, a készitménnyel szembeni sulyos
nemkivanatos reakci6 miatti panasz kovetkeztében, és/vagy ha felmeriil annak gyanuja, hogy a
készitmény hamisitott. A visszahivast a gyart6, az importdr, a nagykereskedd, a forgalmazé
vagy mads felelds szerv kezdeményezheti.

tranzit
Az az iddszak, amelynek sordn a gydgyszerkészitményeket valamely uton vagy ttvonalon
keresztiil szallitjak, tovabbitjak, fuvarozzdk, hogy azok elérkezzenek a rendeltetési helyre.

Altalanos alapelvek

4.1. A gybgyszerkészitmények forgalmazasdban részt vevd valamennyi fél feleldsséggel
tartozik annak biztositdsdért, hogy a gyogyszerkészitmények mindsége és a forgalmazasi lanc
integritdsa a forgalmazasi folyamat egésze sordn fennmaradjon, a gydrt6 telephelyétdl azon
jogi személyig, amely a terméknek a beteg vagy a beteg nevében eljard személy részére
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torténd elkészitéséért vagy kiszolgaltatasaért felelds.

4.2. A minimdlis kovetelmények meghatdrozdsanak egyik eszkdzeként a GDP alapelveit
az adott régiéban vagy orszdgban a gydgyszerkészitmények forgalmazdsira vonatkozé
nemzeti jogalkotdsba és irdnyelvekbe is bele kell foglalni.

4.3. A GDP alapelvei a forgalmazdsi ldncban a gyart6tdl a gyogyszerkészitmények
betegek részére torténd kiadasdért vagy datadasaért felelés a jogi személyig mozgéd
gyogyszerkészitményekre, valamint a forgalmazdsi ldncban példdul a gydgyszerkészitmények
visszakiildése vagy visszahivdsa kovetkeztében visszafelé mozgd termékekre egyarant
alkalmazandok.

4.4. A GDP alapelveit az adomanyozott gyogyszerkészitmények esetében is be kell tartani.

4.5. A forgalmazédsi folyamatban részt vevé valamennyi jogi személynek kelld
gondossdggal eljarva be kell tartania a GDP alapelveit, példdul a nyomon kdvethetdségre
vonatkoz6 eljardsok és a biztonsagi kockazatok felismerése terén.

4.6. Valamennyi félnek, igy a kormdnyoknak, vdmszerveknek, igazsdgszolgaltatasi
szerveknek, hatésagoknak, gyartoknak, forgalmazdknak, és a betegek
gyogyszerkészitményekkel valo elldtdsdért felelds jogi személyeknek egyiitt kell mitkddnitik a
gyogyszerkészitmények mindségének és biztonsdgdnak biztositdsa, valamint annak
megeldzése érdekében, hogy hamisitott gydgyszerkészitmények keriiljenek a betegekhez.

A gyogyszerkészitmények forgalmazasanak szabalyozasa

5.1 Nemzeti jogszabalyokat kell alkotni a gydgyszerkészitmények forgalmazasaban részt
vevd személyek vagy jogi személyek tevékenységeinek a szabalyozdsara.



5.2. A forgalmazonak, illetve azon szervezetnek, amelyhez a forgalmazé tartozik, olyan
jogi személynek kell lennie, amely az alkalmazand6 jogszabdlyok alapjan megfeleld
engedéllyel rendelkezik az dltala elldtni kivant funkcié(k) gyakorldsdra. A forgalmazot vagy
azt a szervezetet, amelyhez a forgalmazé tartozik, be kell szdmoltatni az dltala végzett,
gyogyszerkészitmények forgalmazdsara iranyuld tevékenységekrol.

5.3. Kizarélag azon természetes vagy jogi személyek legyenek jogosultak
gyogyszerkészitmények importdldsdra és exportdldsara, amelyek arra jogosultsdggal és/vagy a
megfelel6 engedéllyel rendelkeznek.

5.4. A forgalmazdk vagy megbizottaik kizdardlag egy adott gydgyszerkészitményt akkor
forgalmazhatnak valamely orszdgban vagy teriileten, ha megkaptidk a forgalomba hozatali
vagy hasonlé engedélyt, amely engedélyezi az adott gydgyszerkészitménynek az érintett
orszdagban vagy teriileten torténd felhaszndldsat.

5.5. A gyogyszerkészitmények forgalmazdsara engedéllyel rendelkezOk kizardlag olyan
személyektOl vagy jogi személyektdl szerezzék be gydgyszerkészitmény-készletiiket, akik az
ilyen készitmények forgalmazoknak torténd eladdsara vagy széllitdsara vonatkozé megfeleld
engedély birtokdban vannak.

5.6. A forgalmazék vagy megbizottaik kizdrdlag olyan természetes vagy jogi
személyeknek szdllitsanak gyogyszerkészitményeket, akik sajat maguk engedéllyel
rendelkeznek az ilyen készitmények beszerzésére, akar forgalmazo6i mindségben valé eljarasra
vonatkoz6 engedély, akdr a készitményeknek kozvetleniil a beteg vagy a beteg nevében eljaréd
személy részére torténd eladasara vagy széllitdsara vonatkoz6 engedély formdjdban.

5.7. Bizonyos feladatok és feleldsségi korok megfelelden kijeldlt természetes vagy jogi
személyekre delegdlhatok vagy szerz6déssel kiszervezhetdk, ha ez engedélyezett és sziikséges.
A feladatok és feleldsségi korok kizdardlag olyan jogi személyekre delegilhatdk, akik a
nemzeti jogszabalyokkal dsszhangban arra megfeleld engedéllyel rendelkeznek. A feladatokat
és feleldsségi koroket irdsbeli megdllapodasban kell rogziteni. A GDP alkalmazdsa
tekintetében nem lehetnek hézagok vagy indokolatlan atfedések. A delegalt és szerzddéssel
kiszervezett tevékenységeket megéllapodds vagy szerzédés formdjaban kell dokumentdlni.
Id6rdl iddre ezeket a tevékenységeket auditdlni kell a GDP alkalmazdsara valé tekintettel.

5.8. Ha a forgalmaz6 vagy megbizottja valamely tevékenységet alvéllalkozdsba ad egy
masik jogi személynek, akkor annak a természetes vagy jogi személynek, akinek a
tevékenységet alvdllalkozdsba adjak, megfeleld6 engedéllyel kell rendelkeznie az
alvéllalkozasba adott tevékenység végzéséhez, és ugyanazon normdkat kell szem eldtt tartania,
mint a forgalmazonak.

5.9. A gybgyszerkészitmények Interneten keresztiili értékesitésének bejegyzett és
engedéllyel rendelkezd csomagkiildd gydgyszertdrakra vagy egyéb engedéllyel rendelkezd
jogi személyekre kell korlatozddnia.

Szervezet és menedzselés

6.1. Minden egyes jogi személynek szervezeti dbra segitségével meghatdrozott, megfeleld
szervezeti struktiraval kell rendelkeznie. A személyzet valamennyi tagjanak feleldsségi korét,
hataskorét és egymds kozotti kapcsolataikat egyértelmiien jelolni kell.

6.2. A feladatokat és felel@sségi koroket egyértelmiien meg kell hatdrozni, {rdsbeli
munkakori lefrdsban kell rogziteni, €s azokat az érintett személyeknek ismerniiik kell.
Bizonyos tevékenységek kiilonds figyelmet igényelhetnek, példaul a végzett tevékenységek
feliigyelete a helyi jogszabdlyokkal 6sszhangban. A munkavdllalok szdmara az elldtasi lanc
minden szintjén teljes korll tajékoztatast és képzést kell biztositani feladataikrol és felelosségi
koriikrol.



6.3. A szervezeten beliil felelds személyt kell kijelolni, aki meghatdrozott jogkorrel és
felelosségi korrel rendelkezik a mindségiigyi rendszer megvaldsitisdnak és fenntartdsdnak
biztositisdhoz.

6.4. A vezetdi és miszaki személyzetnek megfeleld hatdskorrel és eréforrdsokkal kell
rendelkeznie feladatai ellatdshoz, valamint a mindségiigyi rendszer létrehozdsdhoz és
fenntartdsdhoz, tovdbbd a létrehozott mindségligyi rendszertdl valé eltérések azonositdsdhoz
és orvosoldsdhoz (14sd 8. pont).

6.5. Az egy személyre haritott feleldsség nem lehet olyan tilzott mértékii, hogy kockazatot
jelentsen a termékmindségre nézve.

6.6. Olyan rendszert kell kialakitani, amely biztositja, hogy a vallalatvezetésre és a
személyzetre ne nehezedjék olyan kereskedelmi, politikai, pénziigyi vagy egyéb nyomds, vagy
ne meriiljon fel Osszeférhetetlenség, amely kedvezdtlen hatdssal lehet a nyujtott szolgaltatds
minOségére vagy a gydgyszerkészitmények integritdsara.

6.7. Valamennyi relevdns szempontot - beleértve a személyzet és a vagyon biztonsigat, a
kornyezetvédelmet, valamint a készitmények integritdsit - figyelembe vevd biztonsagi
eljarasokat kell mitkodtetni.

Személyzet

7.1. A forgalmazasi tevékenységekben részt vevl Osszes személynek képzésen kell részt
vennie és képesitéssel kell rendelkeznie a GDP kovetelményekrdl. A képzésnek irasba foglalt
szabvanyos miikodési eljardsokon (SOP) kell alapulnia. A személyzetet a feladataira
vonatkozd kezdeti és folyamatos képzésben kell részesiteni, és megfeleld irdsbeli képzési
programmal dsszhangban kell 8ket értékelni. Ezen tulmenden a személyzet képzésének ki kell
terjednie a termékbiztonsdg témakorére, valamint a termékazonositds, a hamisitott termékek
felderitése és a hamisitott termékek ellatasi lancba val6 bejutdsa elkeriilésének a szempontjaira
is. Minden képzésrdl nyilvéantartdst kell vezetni, amely részletesen megadja a feldlelt témdk és
a képzésben résztvevok adatait.

7.2. A gyogyszerkészitmények forgalmazasaban részt vevo kulcsszemélyzetnek megfeleld
képességgel és gyakorlattal kell rendelkeznie azon feladatkorének ellatdsahoz, hogy biztositsa
a gyogyszerkészitmények megfelel6 médon torténd forgalmazdsat.

7.3. A gybgyszerkészitmények forgalmazasanak minden szakaszdban megfeleld szamu
hozzaérté személynek kell részt vennie annak biztositdsa érdekében, hogy fennmaradjon a
készitmény mindsége.

7.4. Be kell tartani a személyzet szakképzettségére és gyakorlatdra vonatkozé nemzeti
eléirdsokat.
7.5. A veszélyes gyogyszerkészitményekkel (igy az er0sen aktiv anyagokkal, radioaktiv

anyagokkal, narkotikumokkal, valamint egyéb veszélyt hordozd, kornyezeti szempontbdl
érzékeny és/vagy veszélyes gyodgyszerkészitményekkel, tovdbbd a visszaélés, tiz vagy
robbands kiilonleges kockdzataival jaré termékekkel) foglalkozé személyzetet ennek
megfeleld képzésben kell részesiteni.

7.6. A gybgyszerkészitmények forgalmazdsiban részt vevd személyzetnek az dltala
végzett  tevékenységhez  alkalmas  ruhdzatot  kell  viselnie. A veszélyes
gyogyszerkészitményekkel - beleértve az er0sen aktiv, mérgez0d, fertézd vagy allergiat kivaltd
anyagokat tartalmazd termékeket - foglalkozd személyzetet el kell latni a sziikséges
véddruhdzattal.

7.7. Az elvégzendd tevékenységek tekintetében a személyi higiénidra megfeleld
eljarasokat kell kialakitani és betartani. Az ilyen eljardsoknak a személyzet egészségére,
higiénidjara és ruhazatara kell kiterjednitik.



7.8. A munkavillalok — beleértve a szerzddéses és ideiglenesen alkalmazott
munkavéllalokat, valamint a gydgyszerkészitményekhez hozzaféréssel rendelkezd egyéb
személyzetet — foglalkoztatdsdra irdnyuldé eljardsokat és feltételeket oly mdédon kell kialakitani
és alkalmazni, hogy azok segitségével minimalisra csokkenjen annak lehetdsége, hogy a
termékek illetéktelen természetes vagy jogi személyek birtokdba jussanak.

7.9. Magatartasi koédexeket és biintetd eljardsokat kell bevezetni az olyan helyzetek
megeldzésére és kezelésére, amikor a gyodgyszerkészitmények forgalmazdsiban részt vevo
személyekre vonatkozdan felmeriil annak gyandja, vagy bebizonyosodik, hogy barmely
termék jogellenes felhaszndldsdra, megvaltoztatasara, eltéritésére vagy hamisitdsara irdnyuld
tevékenységben vesznek részt.

Minéségligyi rendszer

8.1. A mindségbiztositds a szervezetben irdnyitasi eszkozként szolgdl. Rendelkezésre kell
allnia egy dokumentalt mindségpolitikdnak, amely rogziti a forgalmazd Osszességében vett
szdndékait és kovetelményeit a mindség tekintetében, ahogy azt a vezetdség hivatalosan
kinyilvénitotta és elfogadta.

8.2. A mindségligyi rendszernek megfeleld szervezeti strukturdt, eljarast, tovabba
folyamatokat és eréforrasokat kell tartalmaznia, valamint olyan szisztematikus intézkedéseket,
amelyek biztositjdk, hogy kell6 mértékben bizni lehessen abban, hogy egy termék vagy
szolgéltatds és a dokumentdcid teljesiti a megadott mindségiigyi kovetelményeket. Ezeket az
intézkedéseket Osszességében véve mindségiigyi rendszernek nevezziik.

8.3. A mindségiigyi rendszernek rendelkezéseket kell tartalmaznia annak biztositdsara,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, a cimkén szerepld jogi személyt (ha az nem a
gyartd), a megfeleld hazai és/vagy nemzetkozi hatésdgi szerveket, valamint mds illetékes
hatésdgokat haladéktalanul értesitsék, ha valamely gydgyszerkészitményt hamisitjdk, vagy
felmeriil ennek gyantja. Az ilyen készitményeket biztonsdgos, elkiilonitett teriileten kell
tarolni és egyértelmll jeloléssel kell ellatni a tovdbbi forgalmazds vagy értékesités
megakadalyozdsa érdekében.

8.4. Elektronikus kereskedelem (e-commerce) alkalmazisa esetén, azaz amikor a
forgalmazds barmely 1épéséhez elektronikus eszkozoket vesznek igénybe, rogzitett
eljarasoknak és megfelel6 rendszereknek kell rendelkezésre allniuk a nyomon kovethetdség és
a  gybgyszerkészitmények  mindségébe  vetett bizalom  biztositdsa  érdekében.
Gydgyszerkészitmények forgalmazdsdhoz kapcsolédo elektronikus tranzakcidt (beleértve az
interneten 4t bonyolitottakat is) csak erre feljogositott természetes vagy jogi személy hajthat
végre.

8.5. Az 0sszes végzett adminisztrativ és technikai miiveletre engedélyezett beszerzési és
kibocsatdsi eljardsoknak kell rendelkezésre dllniuk annak biztositdsa érdekében, hogy a
megfeleld gyogyszerkészitményeket kizardlag jovahagyott szallitoktol szerezzék be és
jovahagyott jogi személyeken keresztiill forgalmazzak. A jovdhagyist a jogi személy
bejegyzésének orszdgaban illetékes hatdsagtdl kell beszerezni.

8.6. Kiils6 testiiletek altali ellenérzés, auditdlds és valamely mindségiigyi rendszernek
(példaul  az  alkalmazanddé  International  Standardization  Organization  (ISO)
szabvanysorozatnak, vagy hazai vagy nemzetkozi iranyelveknek) valé megfelel6ség-tanusitds
javasolt. A tanusitdst azonban nem szabad ugy tekinteni, hogy az helyettesiti a jelen GDP
irdnyelvek, valamint a gydgyszerkészitményekre vonatkozd helyes gyartasi gyakorlat (GMP)
alkalmazandé irdnyelveinek torténd megfelelést.

8.7. Ha a tranzitban 1év6 gydgyszerkészitmények sértetlenségét biztositd intézkedéseket
alkalmaznak, akkor azokat megfeleléen kell kezelni. Ha példdul a tranzitban 1évd
szallitmanyokhoz pecsétellenérzé programokat alkalmaznak, akkor a szdmokat nyomon
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kovethetd modon kell kiadni, megfeleld sorrendben, a pecsétek sértetlenségét figyelemmel
kell kisérni, és a szdmokat a széllitds sordn, valamint atvételkor ellendrizni kell. Trdsban
rogzitett eljardsoknak kell rendelkezésre édllniuk arra az esetre, ha a gydgyszerkészitmény
hamisitottnak bizonyul, vagy felmeriil ennek gyanuja.

8.8. A forgalmazdknak idérél idére  kockdzatértékelést kell — végezniiik a
gyogyszerkészitmények mindségét és sértetlenségét érintd lehetséges kockdzatok értékelése
céljabol. A mindségligyi rendszert tigy kell kialakitani és megvaldsitani, hogy az kezelje a
meghatarozott lehetséges kockdzatokat. A mindségiigyi rendszert rendszeresen 4t kell nézni és
feliil kell vizsgdlni a kockazatértékelés sordn meghatdrozott djabb kockdzatok kezelése
érdekében.

Gyogyszerkészitmények nyomon kovethetésége

8.9. Az eloirdsoknak biztonsdgos, atlathaté és megbizhatdé forgalmazdsi rendszert kell
biztositaniuk, amely kiterjed a termékek ellatasi lanc teljes egészében torténd nyomon
kovethetdségére. Ezért az érintett felek egyiittesen felelnek. A termékvisszahivas
megkonnyitése érdekében megfeleld eljarasokkal kell biztositani a beérkezd és kiszallitott
termékek nyomon kovethetdségét és dokumentaldsat.

8.10. Az ellatasi ldnc minden résztvevdjének azonosithaténak kell lennie az adott termék
tipusdnak, valamint a nemzeti irdnyelveknek és jogszabalyoknak megfelelden.

8.11. Intézkedésekkel kell biztositani, hogy a gydgyszerkészitmények olyan
dokumentécidval rendelkezzenek, amelynek segitségével a készitmények nyomon kdvethetdk
a forgalmazdsi csatorndkon at, a gyartotél/importdrtdl egészen a készitmény betegnek vagy
beteg képviseldjének torténd eladdsdig vagy kiadasdig felelds jogi személyig (1asd a 14.2.
pontot is). A lejarati id6t és a gyartdsi szdmokat tartalmaz6 nyilvantartdsok is részét
képezhetik a nyomon kovethetdséget lehetévé tevd biztonsdgos forgalmazasi
dokumentéciénak.

8.12. Idedlis esetben kell lennie egy olyan eljardsnak, amely a gydgyszerkészitmények
szdrmazasi bizonylatdnak létrehozasat és fenntartdsat szolgalja.

Biztositani kell az esetleges hamisitott készitmények vizudlis és/vagy analitikai mddszerrel
torténd azonositdsdt. A gyanis készitmény azonositdsakor alkalmazandé eljarasnak
biztositania kell, hogy sziikség esetén értesitsék a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, a
cimként megnevezett jogi személyt (ha az nem a gydrtd), a megfeleld nemzeti és/vagy
nemzetkozi hatdsagokat, valamint az egyéb illetékes szerveket (lasd a 19. pontot is).

8.13. Megfelel6 és — amennyire csak lehetséges — nemzetkozileg kompatibilis
termékkodolast és azonosité rendszert kell alkalmazni és kifejleszteni az ellatasi lancban részt
vevd kiilonbozo felekkel egyiittmiikddve. Tudomdsul véve azt, hogy a kiilonbozd termékek és
régidk tekintetében mds és mds megkozelitésre lehet sziikség, a szdrmazdsi bizonylatok
és/vagy az arukovetd (track-and-trace) technoldgidk lehetséges megolddsokat kindlnak a
nyomon kovethetdség biztositasdra.

Létesitmények, raktarozas és tarolas

9.1 A Helyes térolasi gyakorlat (GSP) alkalmazandé minden olyan esetben, amikor
gyogyszerkészitményeket tdrolnak, valamint a teljes forgalmazdsi folyamatban. A
gyogyszerkészitmények tdroldsanak altalanos alapelveivel kapcsolatban a ,,WHO guide to
good storage practices for pharmaceuticals” (A WHO gydgyszerkészitmények helyes tarolasi
gyakorlatrdl sz616 irdnyelve) ad részletesebb tdjékoztatast (1).
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Tarolasi teriiletek

9.2. Ovintézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy illetéktelen személyek ne
Iéphessenek be a tdroldsi teriiletekre. Az alkalmazottaknak be kell tartaniuk a személyi és
vagyoni biztonsdgot nytjtd, hatékony munkakdrnyezetre vonatkozé vallalati irdnyelveket.

9.3. A tdrolasi teriileteknek megfeleld kapacitdsiaknak kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé
tegyék a kiilonbozé kategéridba tartozd gyodgyszerkészitmények tdroldsit, ugy mint
kereskedelmi és nem kereskedelmi készitmények, karanténban 1évd készitmények,
felszabaditott, elutasitott, visszakiildott és visszahivott készitmények, valamint gyanitottan
hamisitott készitmények.

9.4. A tdrolasi teriileteket ugy kell kialakitani és az adott koriilményekhez igazitani, hogy
azok megfeleld és jo tarolasi feltételeket biztositsanak. Kiilondsen fontos, hogy a tdroldsi
teriiletek  tisztdk és  szdarazak legyenek, ¢és a homérséklet az elfogadhatd
hémérséklettartomdnyon beliill maradjon. A gydgyszerkészitményeket nem szabad a foldon
tarolni, és megfeleld térkozzel kell tdrolni a takaritds és az ellendrzés lehetové tétele
érdekében. A raklapokat tisztan, j6 4llapotban kell tartani.

9.5. A tdaroldteriiletek legyenek tisztdk, felhalmoz6dé szeméttdl, valamint él0skoddktdl
mentesek. A forgalmazasért felelos szervezeteknek biztositaniuk kell a helyiségek és
taroléterek rendszeres takaritasat. Irdsban rogzitett rovarirté programot kell alkalmazni. A
haszndlt rovarirtdszerek legyenek biztonsdgosak, és ne alljon fenn a gyogyszerkészitmények
szennyezésének kockdzata. Legyenek megfeleld eljarasok a kiomlott dolgok feltakaritdsara a
szennyez0dés kockdzatdnak teljes kikiiszobolése érdekében.

9.6. Ha a taroldteriileten mintavételezést végeznek, akkor azt a szennyezddés és
keresztszennyezddés kikiiszobolésével kell végezni. A mintavételi teriiletekre megfeleld
takaritasi eljarasok alkalmazandok.

9.7. A fogadoé- és kiaddterek nyujtsanak védelmet a gydgyszerkészitmények szamdra az
id6jarassal szemben. A fogadoéteriileteket ugy kell kialakitani és felszerelni, hogy az lehetévé
tegye a gyogyszerkészitmények bejovo csomagoléeszkozeinek tarolas eldtti tisztitdsat, ha arra
sziikség van.

9.8. Ha a karantén statusz kiilon teriileteken torténd tarolassal biztositando, akkor ezeket a
teriileteket egyértelmii jeloléssel kell ellatni, és oda csak az arra jogosult személyek 1éphetnek
be. A fizikai karantén helyett haszndlt rendszernek ezzel egyenértékii biztonsagot kell
nyUjtania. Haszndlhatok példdul szamitégépes rendszerek, feltéve, hogy azokat validéltdk a
hozzaférési biztonsag igazolasa céljabol.

9.9. Fizikai vagy mds ennek megfeleld validalt (pl. elektronikus) elkiilonités alkalmazandé
az elutasitott, lejart, visszahivott vagy visszakiildott készitmények és a gyanitott
hamisitvdnyok tdaroldsdra. A széban forgd készitményeket és a teriileteket megfeleléen
azonositani kell.

9.10. Hacsak nincs megfeleld alternativ rendszer a karanténba helyezett, elutasitott,
visszakiildott, visszahivott vagy gyanitottan hamisitott gy6gyszerkészitmények véletlen vagy
illetéktelen felhaszndldsdnak megakaddlyozdsdra, akkor kiilon tarol4si teriileteket kell kijelolni
azok ideiglenes taroldsara, miel6tt sorsukrdl dontés sziiletik.

9.11. A radioaktiv anyagokat, narkotikumokat és mds kornyezetre veszélyes, érzékeny
és/vagy veszélyes gyogyszerkészitményeket, tovabba a visszaélés, tliz vagy robbands
szempontjabol kiilonds kockdzatot jelentd készitményeket (pl. gyulékony vagy éghetd
folyadékok és szilard anyagok, és nyomds alatt 1évé gdzok) kiilon erre a célra szolgdld
teriilet(ek)en kell tarolni, ahol megfeleld kiegészitd biztonsagi és biztonsdgossagi intézkedések
alkalmazandok.

9.12. A gydgyszerkészitményeket a szennyezOdést, az  Osszecserélést és a
keresztszennyezddést kikiiszobold médon kell tarolni és kezelni.
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10.

9.13. Olyan rendszert kell mitkddtetni, amely biztositja, hogy az elséként lejard
gyogyszerkészitményeket értékesitsék és/vagy forgalmazzak elsdként (eldszor lejard/eldszor
ki (FEFO)). Kivételek adott esetben tehetdk, feltéve, hogy megfeleld ellendrzd intézkedéseket
alkalmaznak a lejart készitmények forgalmazasanak megakaddlyozasara.

9.14. A torott vagy sériilt tételeket ki kell venni a haszndlhat6é készletbdl, és kiilon kell
tarolni.

9.15. A téroldteriileteken megfeleld vildgitast kell biztositani, hogy az 0Osszes miivelet
pontosan és biztonsdgosan legyen végezhetd.

Tarolasi feltételek és a készlet kezelése

9.16. A tarolasi és kezelési feltételeknek meg kell felelnilik az érvényben 1év6 orszagos és
helyi hatéségi eldirdsoknak (8).

9.17. A gyégyszerkészitmények tdroldsi feltételeinek Osszhangban kell lenniiik a gydrté
ajanldsaival.

9.18. Megfeleld  létesitményeknek  kell  rendelkezésre  dllniuk  az  Osszes
gyogyszerkészitmény megfeleld feltételek mellett torténd tdroldsdra (pl. sziikség esetén

kornyezeti ellendrzéssel). Nyilvantartast kell vezetni ezekrdl a feltételekrol, ha azok kritikusak
a tarolt gydgyszerkészitmény jellemzdinek fenntartdsa szempontjabol.

9-19. A homérséklet ellendrzési adatokrdl vezetett nyilvantartasnak kell rendelkezésre allnia
ellendrzés céljabol. A hdmérséklet ellendrzése eldre meghatdrozott idokozonként torténjen. Az
ellendrzésre hasznalt berendezéseket megfeleld, eldre meghatarozott idokozonként ellendrizni
kell, és az ellendrzések eredményeit fel kell jegyezni és meg kell 6rizni. Minden ellendrzésrdl
sz0106 feljegyzést legaldbb a tdrolt gydgyszerkészitmény eltarthatdsagi idotartamaig plusz egy
évig, vagy a nemzeti jogszabdlyokban eldirt ideig kell megdrizni. HOmérséklet-térképpel kell
igazolni, hogy a hdémérséklet a tdroldsi létesitmény egészében egyenletes. Célszerl
hémérséklet ellendrzd eszkozoket kihelyezni az olyan teriileteken, ahol a legvaldsziniibb az
ingadozas.

9.20. A tarolasi feltételek ellendrzésére hasznalt berendezéseket meghatdrozott
1d6kozonként kalibréltatni kell.

9.21. A tényleges és a nyilvantartott készletek Osszehasonlitdsara rendszeres 1d6kdzonként
készlet-egyeztetést kell végezni. Ezt meghatarozott id6kdzonként kell elvégezni.

9.22. A készletben talalt eltérések okat eldirt eljaras keretében fel kell tdrni annak
ellendrzése céljabol, hogy nem keriilt-e sor gydgyszerkészitmények véletlen felcserélésére,
szabdlytalan kiaddsdra és 4atvételére, ellopasara és/vagy hiitlen kezelésére. A vizsgdlattal
kapcsolatos dokumentécidt az elére meghatarozott ideig meg kell Orizni.

Jarmiivek és berendezések

10.1. A gydgyszerkészitmények forgalmazdsara, taroldsdra illetve kezelésére hasznalt
jarmtiveknek és berendezéseknek alkalmasnak kell lenniiik felhaszndlasi céljukra, és
megfeleld felszereltséggel kell rendelkezniiik, hogy a termékek ne legyenek kitéve olyan
koriilményeknek, amelyek befolydsolhatjdk stabilitdsukat és csomagoldsuk sértetlenségét,
tovabbd mindennemti szennyezddést megakadalyozzanak.

10.2. A jarmiivek és berendezések kialakitasdnak és haszndlatdnak biztositania kell a hibak
kockdzatdnak minimadlisra csokkentését, valamint a hatdsos tisztitds és/vagy karbantartds
lehetové tételét a szennyezOdés, a por vagy piszok keletkezésének és/vagy a forgalmazott
gyogyszerkészitmények mindségére gyakorolt kdros hatdsok kikiiszobolését.
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10.3. Ha megvaldsithatd, fontoléra kell venni a jarmiivek olyan technoldgiai eszkozokkel
(példaul GPS elektronikus nyomon kovetd eszkozok és motorledllité gomb) torténd
felszerelését, amelyek novelik a gydgyszerkészitmények biztonsdgat, amig azok a jarmiivon
vannak.

10.4. A gydgyszerkészitmények kezelésekor lehetdség szerint kifejezetten erre a célra
szolgélo jarmiiveket és berendezéseket kell hasznalni.

10.5. Ha nem kifejezetten erre a célra szolgdld jarmiiveket és berendezéseket haszndlnak,
akkor megfeleld eljarasokkal kell biztositani a gydgyszerkészitmény mindségének
fennmaraddsat. Megfeleld takaritds végzendd, amelyet ellendrizni és dokumentalni kell.

10.6.  Eljarasokkal kell biztositani, hogy a szdllitds soran fennmaradjon a készitmények
sértetlensége.

10.7. Kiils6é fuvarozok igénybe vétele esetén a forgalmazénak irdsos megallapodast kell
kotnie a fuvarozéval annak biztositdsa céljabodl, hogy megfeleld intézkedéseket tegyenek a
gyogyszerkészitmények megdvasa érdekében, beleértve a megfeleld6 dokumentdldst és a
nyilvantartdsok vezetését is. Az ilyen megéllapoddsoknak Osszhangban kell lenniiikk az
orszagos és regiondlis hat6sagi eldirdsokkal.

10.8. Nem szabad hibas jarmiivet és berendezést haszndlni, és a hibds berendezéseken vagy
fel kell tiintetni a ,,hibas” feliratot, vagy ki kell azokat vonni a hasznalatbol.

10.9. Eljarasokat kell miikodtetni a forgalmazds folyamatdban hasznalt 6sszes jarmi és
berendezés lizemeltetésére és karbantartdsdra, beleértve a takaritdsi és biztonsdgi
ovintézkedéseket is.

10.10. Ugyelni kell arra, hogy a jarmiivek, csomagoléeszkozok és berendezések mindig
tisztdk legyenek, és azokban ne gyliljon Ossze szemét. A forgalmazasért felelOs
szervezeteknek biztositaniuk kell a haszndlt jarmiivek rendszeres takaritasat.

10.11. Biztositani kell, hogy a jarmiivek mindenkor mentesek legyenek a ragcsaloktdl, az
él0skodoktdl, a madaraktdl és egyéb kartevoktdl. A rovarirtdst ifrdsban rogzitett programok
szerint kell végezni, és dokumentélni kell. A takaritdsnak és a hasznalt fertStlenitdszereknek
nem lehet kedvezdtlen hatdsuk a termékmindségre.

10.12. A jarmiivek takaritdsdhoz valasztott €s haszndlt berendezések nem szolgalhatnak
szennyezOdési forrdsként. A jarmivek tisztitdsdra haszndlt szereket jova kell hagyatni a
vezetOséggel.

10.13. Kiilonds gondot kell forditani minden olyan berendezés kialakitdsdra, haszndlatara,
tisztitdsdra és karbantartdsdra, amellyel olyan gydgyszerkészitményeket kezelnek, amelyek
nincsenek védo széllitédobozban vagy -ladaban.

10.14. Ha kiilonleges, a vart kornyezeti feltételektdl eltérd vagy azokat korldtozé tdroldsi
feltételek (pl. homérséklet és relativ pdratartalom) sziikségesek a szallitds soran, ezeket
biztositani, ellendrizni, figyelni és dokumentdlni kell. Minden ellendrzésrdl sz616 feljegyzést
legaldbb a forgalmazott készitmény eltarthatdsdgi idotartamaig plusz egy évig, vagy a nemzeti
jogszabalyokban eldirt ideig meg kell 6rizni. Az ellenérzési adatokrdl sz6l6 nyilvantartasokat
ellendrzés céljabol at kell adni a hatdsagi vagy egyéb feliigyeleti szerveknek.

10.15. A jarmiiveken vagy csomagoldeszkozokon beliili feltételek, példaul a hdmérséklet és
a paratartalom ellendrzésére szolgal6 berendezéseket rendszeresen kalibréltatni kell.

10.16. A jarmiiveknek és csomagoldeszkdzoknek elegendd helyet kell biztositaniuk a
kiilonboz6 kategdridkba tartozé gydgyszerkészitmények szdllitds sordn torténd rendezett
taroldsdra.

10.17. Lehetdség szerint megfelelé mechanizmusokkal kell biztositani az elutasitott,
visszahivott és visszakiildott, valamint hamisnak gyanitott gydgyszerkészitmények szdllitds
kozbeni elkiilonitését. Az ilyen arut biztonsdgosan kell csomagolni, egyértelmiien kell jelSlni,
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11.

12.

és megfeleld timogaté dokumentécidval kell ellatni.

10.18. Megfeleld intézkedésekkel kell biztositani annak megakadalyozdsat, hogy illetéktelen
személyek feljussanak a jarmiivekre és/vagy berendezésekre és azokat megrongaljak, valamint
azok ellopdsanak és helytelen felhaszndldsanak megakadalyozasat.

Szallitasi csomagoldeszkdzok és a csomagolasi egységek
cimkézése

11.1. A gydgyszerkészitményeket olyan szdllitdsi csomagoldeszkdzben kell tdrolni és
forgalmazni, amely nincs kedvezdtlen hatdssal a készitmények mindségére, és amely
megfeleld védelmet nydjt a kiilsé hatdsok, tobbek kozott a szennyezddés ellen.

11.2. A szallitdsi csomagoldeszkozoket megfeleld cimkével kell ellatni, amely kelld
tdjékoztatast ad a kezelési és tarolasi feltételekrol, és megfeleld ovintézkedéseket tartalmaz,
hogy mindenkor biztositott legyen a termékek megfeleld kezelése és biztonsdga. A szallitdsi
csomagoléeszkoznek lehetdvé kell tennie a csomagolds tartalmdnak és forrdsanak
azonositasat.

11.3. A szallitdsi csomagoldeszkdz cimkéjén fel kell tiintetni, ha kiilonleges szallitasi
és/vagy tarolasi feltételekre van sziikség. Ha a gydgyszerkészitményt olyan helyre kivanjak
széllitani, amely mdr kiviil esik a gyarté termékkezelési rendszerének hatékorén, akkor a
csomagoldeszkoz cimkéjén fel kell tiintetni a gyarté nevét és cimét, a kiilonleges szallitdsi
feltételeket €s a kiilonleges jogi eldirdsokat is, tobbek kozott a biztonsagi szimbdlumokat.

11.4. A szallitasi csomagoldeszkoz cimkéjén alapvetden nemzetkozileg és/vagy orszagosan
elfogadott roviditések, nevek és kddok alkalmazandok.

11.5. Kiilonés gonddal kell eljarni, ha a szallitdsi csomagdeszkdzben szarazjeget
haszndlnak. A biztonsdgi szempontok mellett gondoskodni kell arrél is, hogy a
gyogyszerkészitmény ne keriiljon érintkezésbe a szdrazjéggel, mivel az kdrosithatja a
készitmény mindségét.

11.6. Irdsos eljarasokkal kell szabalyozni a sériilt és/vagy torott — szallitdsi
csomagoldeszkdzok kezelését. Kiillonos figyelmet kell forditani az olyan szdllitasi
csomagoldeszkozokre, amelyek potencidlisan toxikus vagy veszélyes készitményeket
tartalmaznak.

Feladas és atvétel

12.1. A gyoOgyszerkészitményeket csak az érvényben 1év0 orszdgos, regiondlis és
nemzetkozi jogszabalyok szerint ilyen készitmények beszerzésére jogosult természetes vagy
jogi személyek szdmdra szabad értékesiteni és/vagy forgalmazni. A készitmények ilyen
természetes vagy jogi személyeknek torténd forgalmazasa eldtt meg kell szerezni az emlitett
jogosultsag irdsos igazolasat.

12.2. A gyogyszerkészitmények feladdsa eldtt a szallitonak gondoskodnia kell arrdl, hogy a
természetes vagy jogi személy, pl. a gydgyszerkészitmény szallitasat szerzodés alapjan atvevo
fél ismerje a forgalmazand6 gyogyszerkészitményeket és biztositsa a megfeleld taroldsi és
szallitasi feltételeket.

12.3. A gyogyszerkészitmények feladdsa és szdllitdsa csak akkor vaéllalhaté el, ha
megérkezett az érvényes szdllitdsi megrendelés vagy anyagfeltoltési terv, amely irdsban
rogzitendd.

12.4. Irdsos eljarasokkal kell szabdlyozni a gydgyszerkészitmények feladdsit. Az
eljarasoknak figyelembe kell venniiik a készitmény jellegét, valamint a betartand6 kiilonleges
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ovintézkedéseket. A karanténba helyezett gydgyszerkészitményeket a mindségért felelOs
személynek kell dtaddsra felszabaditania (lasd 6.3.).

12.5. A gybgyszerkészitmények atadasit dokumentdlni kell, és a dokumentumban legaldbb
a kovetkezd adatokat kell rogziteni:

- feladas napja;

- a szaéllitasért felelOs jogi személy pontos iizleti neve és cime (nem lehet rovidités), tipusa,
kapcsolattartok neve és telefonszama;

- acimzett pontos lizleti neve és cime (nem lehet rovidités) és stitusza (pl. kiskereskedelmi
gyogyszertar, korhaz vagy rendeldintézet);

- a termékek leirdsa, ezen beliil tobbek kozott név, gydgyszerforma és hatdser0sség
(értelemszeriien);

- a készitmények mennyisége, azaz a szdllitdsi csomagoldeszkdzok szdma és a
csomagoldeszkdzonkénti mennyiség (értelemszeriien);

/////

- egyedi szam a szallitasi rendelés azonositdsdra, valamint

- kijelolt gyartdsi szam és lejarati id6 (ha a feladdskor erre nincs lehetdség, ezeket az
adatokat legaldbb az 4tvételkor meg kell Orizni a nyomon kovethetdség eldsegitése
érdekében).

12.6. A feladdsi dokumentumnak elegendd informaciét kell tartalmaznia, amely biztositja a
gyogyszerkészitmény nyomon kovethetOségét. Az ilyen dokumentumoknak lehetdvé kell
tennitik a készitmény gydrtdsi tételének visszahivdsat, ha arra sziikség van, valamint a
hamisitott vagy potencidlisan hamisitott gydgyszerkészitmények vizsgalatat.

12.7.  Ezenkivill a gydgyszerkészitmény kijelolt gyartdsi szdmdt és lejarati datumat az
atvétel helyén rogziteni kell a nyomon kovethetdség biztositasa érdekében.

12.8. A széllitdsi modokat, beleértve az alkalmazandd jarmiiveket is, gondosan kell
kivélasztani, a helyi adottsagok — tobbek kozotti a klima és az iddszaki valtozdsok -
figyelembevételével. A szabalyozott hdmérsékletet igényld készitményeket az alkalmazandé
tarolasi és szdllitasi feltételeknek megfelelden kell szallitani.

12.9.  Szallitasi titemterveket kell késziteni és az ttvonalakat meg kell tervezni, figyelembe
véve a helyi igényeket és adottsdgokat is. Az iitemterveknek és terveknek redlisnak és
szisztematikusnak kell lenniiik. A biztonsdgi kockazatokat is figyelembe kell venni a széllitasi
titemtervek és utvonalak megtervezésekor.

12.10. Ugyelni kell annak biztositdsdra, hogy a megrendelt gy6gyszerkészitmények
mennyisége ne haladja meg a rendeltetési helyen rendelkezésre 4ll6 tdroldsi létesitmények
kapacitasat.

12.11. A jarmiivek és csomagoldeszkdzok rakoddsat gondosan és szisztematikusan kell
végezni, adott esetben az eldszor ki/utoljara be alapelv alkalmazdsdval a rakodasi id6
leroviditése, a fizikai kdrosodds megeldzése és a biztonsdgi kockdzatok csokkentése
érdekében. A dobozok be- és kirakoddsakor fokozott koriiltekintéssel kell eljarni a sériilés
megeldzése érdekében.

12.12. A gydgyszerkészitmények nem széllithatok ki és nem vehetOk 4t a lejarati idejiik utén,
vagy a lejarati idéhoz annyira kozel, hogy a lejarati idé valdészintileg bekovetkezik, még
miel6tt a fogyaszto felhasznalhatnd a készitményeket.

12.13. A bejovd szallitmanyokat meg kell vizsgdlni a széllitéeszkoz/zardsi rendszer
sértetlenségének ellendrzése céljabol, azaz hogy a feltorésre utalé csomagoldsi jellemzok
sértetlenek-e, és a cimkéz€s sértetlennek tinik-e.
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13.

Szallitas és a tranzitban lévo termékek

13.1. Az illetéktelen hozzaférés megakaddlyozasa, illetve bizonyitdsa érdekében
gondoskodni kell a készitmények és a szdllitdsi csomagoléeszkdzok biztonsdgardl. A
jarmiivek és a kezeldk tekintetében tovabbi megfeleld biztonsdgi intézkedéseket kell tenni a
készitmények szdllitds kozben torténd ellopasdnak vagy mads helytelen felhaszndldsanak
megeldzése érdekében.

13.2. Gondoskodni kell a termék-szallitmanyok biztonsagardl, és csatolni kell a megfeleld
dokumentéciét az azonositds és a hatdsdgi eldirdsoknak valé megfeleldség igazoldsdanak
lehetové tétele érdekében. A szdllitdsban részt vevd Osszes személynek be kell tartania az
irdnyelveket és eljarasokat a gyogyszerkészitmények biztonsdganak biztositasa érdekében.

13.3. A gydgyszerkészitmények szallitdsaért felelds személyeket tdjékoztatni kell az dsszes
betartand6 taroldsi és szallitasi feltételrdl. Ezeket az eldirdsokat a szallitds sordn és a kdzbensd
tarolasi szakaszokban is mindvégig be kell tartani.

13.4. A gyégyszerkészitményeket olyan eljardsok betartasaval kell tdrolni és szallitani,
amelyek biztositjdk, hogy:

* A készitmény azonossdga fennmaradjon.

* A készitmény ne szennyezzen mds termékeket é€s mds termékek ne szennyezzék a
készitményt.

* Megfeleld 6vintézkedéseket tegyenek a kiomlés, a torés, a hiitlen kezelés és a lopas ellen.

* Megfelel kornyezeti feltételeket tartsanak fenn, példdul hiitélancot hasznaljanak a hére
érzékeny készitményeknél.

13.5. A gyogyszerkészitmények szamdra eldirt taroldsi feltételeket a szallitds sordn
elfogadhatd hatarokon beliil fenn kell tartani. Ha a széllitasért felelds természetes vagy jogi
személy eltérést észlel a szdllitds sordn, ezt jelenteni kell a forgalmazénak vagy a fogadd
félnek. Ha a fogadd fél észleli az eltérést, azt jelenteni kell a forgalmazénak. A
gyogyszerkészitmény gyartéjaval sziikség szerint fel kell venni a kapcsolatot, és tdjékoztatdst
kell kérni t6le a teend6 megfeleld intézkedésekrol.

13.6. Ha a szdllitds sordn olyan kiilonleges feltételekre van sziikség, amelyek eltérnek a
megadott kdrnyezeti feltételektdl (pl. hOmérséklet és paratartalom) vagy bekorlatozzak azokat,
ezeket a feltételeket a gyartonak meg kell adnia a cimkén, tovabba folyamatosan ellendrizni és
dokumentdlni kell.

13.7.  Irdsban rogzitett eljardsokat kell alkalmazni a taroldsi eléirdsok be nem tartasanak (pl.
a hdmérsékleti eldirdsok megsértése) kivizsgélasdra és kezelésére.

13.8. A veszélyes anyagokat, példaul toxikus, radioaktiv anyagokat tartalmazé
gyogyszerkészitményeket, valamint a visszaélés, tliz vagy robbands szempontjdbdl kiilonleges
kockdzatot jelentd gydgyszerkészitményeket (pl. gytlékony vagy éghetd folyadékok, szildrd
anyagok és nyomds alatti gdzok) a sériilés kockdzatat kikiiszobolo, kifejezetten erre a célra
szolgdlo, biztonsdgos teriileteken kell tarolni, és a sériilés kockazatat kikiiszobold, megfeleld
kialakitdsu, biztonsdgos csomagoldeszkozokben és jarmiiveken kell szallitani. Ezenkiviil be
kell tartani az alkalmazandé nemzetkdzi megallapodasok és nemzeti jogszabalyok el6irdsait is.

13.9. A narkotikumokat és mds fiiggdséget keltd anyagokat tartalmazd készitményeket a
sériilés kockazatdt kikiiszobolo és biztonsdgos szallitdeszkdzben és jarmiivon kell széllitani, és
a sériilés kockazatat kikiiszobold és biztonsagos teriileten kell tarolni.

Ezenkiviil be kell tartani az alkalmazand6 nemzetkdzi megéllapoddsok és nemzeti
jogszabalyok eldirdsait.

17



14.

13.10. A kiomlott anyagot mihamarabb fel kell takaritani az esetleges szennyezddés, kereszt-
szennyezO0dés és mds veszélyek megeldzése érdekében. Irdsos eljarasokat kell alkalmazni az
ilyen esetek kezelésére.

13.11. Fizikai vagy mds ennek megfeleld validalt (pl. elektronikus) elkiilonités alkalmazandé
az elutasitott, lejart, visszahivott vagy visszakiildott készitmények és a gyanitottan hamisitott
készitmények tranzit sordn torténd tdroldsdra €és ataddsara. Az ilyen készitményeket
megfelelden azonositani kell, biztonsdgosan kell csomagolni, egyértelmiien meg kell jelolni,
és megfeleld timogaté dokumentécidval kell ellatni.

13.12. A jarmiivek és csomagoldeszkozok belsd része mindvégig legyen tiszta és szdraz,
amig a gyogyszerkészitmény tranzitban van.

13.13. A csomagoldanyagok €s a szallitéeszkozok kialakitdsdnak megfeleldnek kell lennie
ahhoz, hogy megakaddlyozza a gydgyszerkészitmények sériilését szdllitds kozben.
Pecsétellenorzd programokat kell 1étrehozni, és azokat szabdlyosan le kell bonyolitani.

13.14. A jarmiivezetOknek igazolniuk kell magukat, és megfeleld dokumenticidt kell
bemutatniuk annak igazoldsara, hogy jogosultak a rakomany szallitdséra.

13.15. A csomagoldeszkozok sériilését és a tranzit sordn addédd egyéb eseményeket és
problémdkat dokumentélni kell, és be kell jelenteni az illetékes szervnek, szervezetnek vagy
hatésdgnak, és ki kell vizsgalni.

13.16. A tranzitban 1év6 gyogyszerkészitményeket megfeleld dokumentdcionak kell kisérnie.

Dokumentacio

14.1. Irdsos utasitisoknak és feljegyzéseknek kell rendelkezésre dllniuk, amelyek a
gyogyszerkészitmények forgalmazdsdval kapcsolatos dsszes tevékenységet rogzitik, beleértve
az 0sszes alkalmazando 4tvételt és kiaddst (szamlat) is. A feljegyzéseket hét évig, vagy a
nemzeti vagy regiondlis eléirdsokban meghatdrozott ideig meg kell 6rizni.

14.2. A forgalmazéknak az Osszes datvett gyogyszerkészitményrdl feljegyzéseket kell
vezetnilik. A feljegyzéseknek legaldbb az aldbbi adatokat kell tartalmazniuk:

- datum;

- agyogyszerkészitmény megnevezése;

- az atvett, illetve leszdllitott mennyiség; és
- aszallité neve és cime.

14.3.  Eljarasokat kell kialakitani és alkalmazni a forgalmazasi folyamatra vonatkozé 0sszes
dokumentum valtozdsainak eldkészitésére, véleményezésére, jovahagydsdra, alkalmazdsara és
ellendrzésére. Eljarasoknak kell rendelkezésre allniuk mind a hazon beliil 1étrehozott, mind a
kiils6 forrasbol szairmazé dokumentumokra.

14.4. A dokumentumokat, kiilléndsen az olyan tevékenységekre vonatkozé utasitdsokat €s
eljarasokat, amelyek hatassal lehetnek a gydgyszerkészitmények mindségére, koriiltekintéen
kell kialakitani, elkésziteni, 4tnézni és terjeszteni.

14.5. Az egyes dokumentumok cimét, jellegét és céljat egyértelmiien meg kell adni. A
dokumentumok tartalma legyen tiszta és egyértelmii. A dokumentumok legyenek rendezettek
és konnyen ellendrizhetdk.

14.6. Minden dokumentumot a megfeleld illetékes személy(ek)nek kell elkésziteniiik,
jovdhagyniuk, aldirniuk (sziikség szerint) és kelteznilik, és a dokumentumok a sziikséges
jogosultsag nélkiil nem véltoztathatok meg.

14.7. A gydgyszerkészitmények forgalmazasdra, valamint az elvégzett kivizsgdldsokra és
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15.

16.

megtett intézkedésekre vonatkozé dokumentumok jellegének, tartalmanak és megdrzésének
meg kell felelnie a nemzeti jogszabdlyi eldirdsoknak. Ha nincsenek ilyen eléirdsok, akkor a
dokumentumokat az adott készitmény lejérati ideje utdn legaldbb egy évig meg kell rizni.

14.8. A forgalmazonak eljdrdsokat kell kialakitania és bevezetnie az Osszes alkalmazandé
dokumentum azonositdsdra, gyijtésére, indexdldsdra, visszakeresésére, tdroldsdra,
karbantartdsdra, selejtezésére és a dokumentumokhoz valé hozzaférésre.

14.9. Minden feljegyzés legyen konnyen visszakereshetd, és minden feljegyzéseket olyan
helyen kell tarolni és Orizni, amely védelmet nydjt a dokumentacié illetéktelen médositasa,
rongélédsa, tonkre menése és/vagy megsemmisiilése ellen.

14.10. A dokumentumokat rendszeresen feliil kell vizsgdlni és frissiteni kell. Ha egy
dokumentumot mddositottak, megfeleld rendszernek kell miikodnie, amely megakadédlyozza a
mar érvénytelen valtozat véletlen felhasznalasat.

14.11. Megfeleld mechanizmusokat kell miikodtetni az informdcidk — tobbek kozott
mindségiigyi €s hatdsdgi informaciok — gyartd és fogyasztd kozotti dramoltatdsdra, valamint
az informéciok illetékes hatésagnak torténd sziikség szerinti dtaddsara.

14.12. A gyogyszerkészitmények tdroldsar6l nyilvantartast kell vezetni, és azt kérésre
haladéktalanul 4t kell adni a gydgyszerkészitmények helyes taroldsi gyakorlatarél sz616 WHO
irdnyelvek szerint (1).

14.13. Allandé, frott vagy elektronikus nyilvantartdst kell vezetni minden egyes tdrolt
készitményrdl, amely rogziti az ajanlott tarolasi feltételeket, a betartand6 dvintézkedéseket és
az Ujravizsgalati ddtumokat. A gydgyszerkonyvi elbirdsokat, valamint a cimkékre és
csomagoldsokra vonatkozd, jelenleg érvényben 1év0 nemzeti eldirdsokat mindenkor be kell
tartani.

14.14. Eljarasokat kell mitkddtetni a hOmérséklet-térképezésre, biztonsagi szolgdlatot az druk
tarolé helyen torténd ellopdsdnak vagy rongdldsanak megeldzésére, az eladhatatlan vagy
felhasznalhatatlan készletek megsemmisitésére és a dokumentumok megorzésére.

14.15. Ha a dokumentumokat elektronikus formdban hozzdk létre vagy tdroljak, biztonsagi
masolatot kell tartani a véletlen adatvesztés elkeriilése érdekében.

Atcsomagolas és atcimkézés

15.1 A gyégyszerkészitmények dtcsomagoldsa és atcimkézése korlatozottan végezhetd,
mivel ez a gyakorlat kockdzatot jelenthet az ellatasi lanc biztonsdgira és biztonsdgossigara
nézve.

15.2. Ha d&tcsomagoldsra vagy dtcimkézésre keriil sor, akkor azt erre szabdlyosan
felhatalmazott személynek kell elvégeznie az érvényben 1évé nemzeti, regiondlis és
nemzetkozi irdnyelveknek megfelelden, tobbek kozott a GMP elvek szerint.

15.3. Ha az atcsomagoldst nem az eredeti gyart6 végzi, akkor ezen miiveleteknek legaldbb
ugyanolyan szinten kell biztositaniuk a készitmények azonositasat és hitelesitését.

15.4.  Eljarasokat kell miikodtetni az eredeti csomagolds biztonsagos leselejtezésére.

Reklamaciok

16.1.  Irdsos eljardsban kell szabélyozni a reklamacick kezelését. Kiilonbséget kell tenni a
készitményre és annak csomagoldsdra vonatkozd, valamint a forgalmazdsra vonatkozé
reklamaciok kozott. A termék mindségére vagy csomagoldsdra vonatkozé reklamacié esetén
az eredeti gyartét és/vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjat mieldbb értesiteni kell.
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17.

16.2. Minden reklaméciot és egyéb, potencidlisan hibds és potencidlisan hamis
gyogyszerkészitményrdl szolo tdjékoztatdst gondosan meg kell vizsgdlni a megteendd
intézkedéseket — amelyek adott esetben annak dtgondoldsét, hogy sziikség van-e visszahivisra
— ismertetd irasos eljardsoknak megfelelden.

16.3.  Minden lényeges hibardl sz6l6 reklamaciét dokumentdlni kell és alaposan ki kell
vizsgédlni a reklamdcié eredetének és okdnak meghatdrozdsa érdekében (pl. atcsomagolasi
eljards vagy eredeti gydrtdsi folyamat).

16.4. Ha gydgyszerkészitményre vonatkoz6 hibéat fedeznek fel vagy gyanitanak, akkor at
kell gondolni, hogy sziikség van-e a készitmény tobbi gyartasi tételeinek az ellendrzésére is.

16.5.  Sziikség esetén megfeleld utdnkdvetd intézkedést kell tenni a reklamdcid kivizsgalasa
és értékelése utan. Megfeleld rendszerrel kell biztositani a reklamécid, az eredeti készitmény-
gyart6tdl kapott valasz, illetve a reklamacié kivizsgdldsakor kapott eredmények Osszes
érdekelt féllel torténd kozlését.

16.6. A termékmindségi problémdkat és azokat az eseteket, amikor hamisitott készitmény
gyandja meriil fel, dokumentélni kell, és az adatokat kdzolni kell a megfeleld orszdgos és/vagy
regiondlis hatésagokkal.

Termékek visszahivasa

17.1. Legyen egy olyan rendszer, amely {rdsos eljardst tartalmaz az olyan
gyogyszerkészitmények hatékony és azonnali visszahivdsdra, amelyek ismerten vagy
gyanitottan hibdsak vagy hamisitottak, és legyen(ek) kijeldlve a visszahivasért felelOs
személy(ek). A rendszer feleljen meg az orszdgos és regiondlis hatdsdg daltal kiadott
irdnyelveknek. Ezt az eljardst rendszeresen ellendrizni és sziikség szerint frissiteni kell.

17.2.  Visszahivds esetén tdjékoztatni kell az eredeti gyartét és/vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultjat. Ha a visszahivast nem az eredeti gyart6 és/vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja kezdeményezi, akkor a visszahivds elinditdsa eldtt lehetOség szerint
egyeztetni kell az eredeti gydrtoval és/vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval.

A visszahivasrdl sz6l6 adatokat kozolni kell az illetékes orszagos vagy regiondlis hatésiggal.
Ha az eredeti termék visszahivdsara olyan hamisitott készitmény miatt van sziikség, amelyet
nem lehet konnyen megkiilonboztetni az eredeti készitménytdl, akkor az eredeti termék
gyartojat és az illetékes egészségiigyi hatdsagot errdl értesiteni kell.

17.3. A visszahivds érdekében tett intézkedések hatékonysagit rendszeresen értékelni kell.
Minden visszahivott gydgyszerkészitményt biztonsdgos, elkiilonitett helyen kell tdrolni
megfeleld intézkedésig.

17.4. A visszahivott gyogyszerkészitményeket a tranzit id6tartama alatt el kell kiiloniteni, és
visszahivott termékként egyértelmiien meg kell jeldlni. Ha a tranzit kozben nem lehetséges az
elkiilonités, akkor az ilyen arukat biztonsdgosan be kell csomagolni, egyértelmi jeloléssel kell
ellatni, és azokat megfeleld dokumenticionak kell kisérnie.

17.5. A visszahivas targydt képezd gyogyszerkészitményre vonatkozd konkrét taroldsi
feltételeket fenn kell tartani a tdrolds €s a tranzit sordn is, addig, amig dontés nem sziiletik a
kérdéses készitmény sorsarol.

17.6.  Minden olyan orszdg 0sszes vasarldjat €s illetékes hatésagat, amelyek szamara és ahol
az adott gydgyszerkészitményt feltehetbleg forgalmaztak, azonnal értesiteni kell arrdl, hogy a
gyogyszerkészitményt vissza kivanjak hivni, mivel az hibds vagy hamisitott, vagy felmeriilt
ennek gyandja.

17.7. A visszahivasért felelds személy(ek) szdmara azonnal rendelkezésre kell alljon az
Osszes feljegyzés. Ezeknek a feljegyzéseknek elegendd informéciét kell tartalmazniuk a
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18.

19.

vasarloknak atadott gydgyszerkészitményekrdl (beleértve az exportalt készitményeket is).

17.8. A visszahivdsi folyamat elérehaladdsat dokumentalni kell, és ki kell adni egy végleges
jelentést, amely tartalmazza a leszallitott és visszanyert készitmény-mennyiségek egyeztetését.

17.9.  Sziikség esetén soron kiviili visszahivési eljdrasra keriilhet sor.

Visszakiildott termékek

18.1. A forgalmazénak a forgalmazd és az 4dtvevd kozotti szerzOdésben rogzitett
feltételeknek és kikotéseknek megfelelen at kell vennie a visszdrukat, illetve a cseréket. Mind
a forgalmazdk, mind az datvevdk feleldsséggel tartoznak a visszakiildési folyamatuk

lebonyolitasaért és annak biztositasaért, hogy ez a miivelet minden szempontbdl biztonsagos
legyen, és ne tegye lehetdvé hamisitott készitmények bekeriilését.

18.2. Az ilyen készitmények sziikséges értékelését és a sorsukrdl sz6ld dontést egy erre
szabdlyosan felhatalmazott személynek kell elvégeznie, illetve meghoznia. Az értékeléskor
figyelembe kell venni a forgalmazénak visszakiildott készitmény jellegét, az esetlegesen
sziikséges kiilonleges tarolasi feltételeket, a készitmény allapotat és el6zményeit, valamint a
kibocsatdsa ota eltelt idot. Ha kétség meriil fel a gydgyszerkészitmény mindségével
kapcsolatban, igy az nem mindsiil Gjrakibocsatasra vagy ujrafelhasznélédsra alkalmasnak.

18.3.  EIOS kell irni a visszakiildott készitmények megfeleld és biztonsdgos, taroldsi és egyéb
eldirdsoknak megfeleld szallitasat.

18.4. Az elutasitott gydgyszerkészitményeket és a forgalmazdénak visszakiildott
gyogyszerkészitményeket megfeleld6 médon azonositani kell, és egy olyan eljardsnak
megfelelden kell kezelni, amely legaldbb az aldbbiakat biztositja:

- a széban forgd gydgyszerkészitmények karanténban vagy erre kijeldlt teriileten torténd
fizikai elkiilonitését; vagy

- mds, ezzel egyenértéki (pl. elektronikus) elkiilonitését.

Ennek a célja az dsszekeveredés elkeriilése és a forgalmazds megel6zése addig, amig dontés
nem sziiletik azok sorsar6l. A visszautasitott vagy visszakiildott gydgyszerkészitményre
vonatkozé konkrét tarolasi feltételeket fenn kell tartani a tarolas és a tranzit sordn, addig, amig
dontés nem sziiletik a kérdéses készitményrol.

18.5. EIOS kell irni a visszautasitott gydgyszerkészitmények megsemmisités eldtti megfeleld
és biztonsagos tarolasat.

18.6. A gydgyszerkészitmények megsemmisitését ilyen termékek megsemmisitésére
vonatkoz6 nemzetkdzi, nemzeti és helyi eldirasok betartdsdval kell végezni, a
kornyezetvédelmi szempontok szem el6tt tartasdval.

18.7.  Minden visszakiildott, visszautasitott és/vagy megsemmisitett
gyogyszerkészitményrdl eldre meghatdrozott ideig meg kell Orizni a feljegyzéseket.

Hamisitott gyogyszerkészitmények

19.1. A forgalmazdsi lancban észlelt hamisitott gydgyszerkészitményeket a tobbi
gyogyszerkészitménytdl elkiilonitve kell tarolni az Osszekeveredés elkeriilése érdekében.
Ezeken egyértelmiien fel kell tiintetni, hogy nem keriilhetnek eladédsra, és azonnal értesiteni
kell a nemzeti hatésdgokat, valamint az eredeti készitmény forgalomba hozatali engedélyének
a jogosultjat.

19.2. A gyanitottan hamisitott gydgyszerkészitmény értékesitését és forgalmazdsat fel kell
fliggeszteni, és a nemzeti hat6sagot haladéktalanul értesiteni kell.
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20.

19.3.  Miutan bebizonyosodott, hogy a készitmény hamisitott, hivatalos dontést kell hozni
annak megsemmisitésérdl, biztositva, hogy az ne keriilhessen djra a piacra, és a dontést
dokumentélni kell.

Importalas

20.1.  Figyelembe kell venni a ,,WHO gydgyszerkészitmények behozatali eljarasairdl sz6l6
irdnyelvei” cimli dokumentumban irtakat (6). Az aldbbiakban kozolt szempontokra kiilonos
figyelmet kell forditani.

20.2. Megfeleld jogi szabalyozdssal korldtozni kell azoknak a belépési pontoknak a szdmat
az orszdgban, ahol importdlt gydgyszerkészitményeket kezelnek. Ezeket a belépési pontokat
az 4llamnak kell kijelolnie.

20.3. A Kkijelolt belépési pont(ok) azok legyenek, amelyeknek elhelyezkedése a
legcélszerlibb, és amelyek a legjobban felszereltek a gydgyszerkészitmény-importok
kezelésére.

20.4. A belépési ponton a gydgyszerkészitmény-szallitmanyokat megfeleld feltételek
mellett kell tarolni, a lehetd legrévidebb ideig.

20.5. Az importoroknek minden ésszerli intézkedést meg kell tenniiik annak biztositdsa
érekében, hogy a termékeket a vizi és 1égi kikotokben ne kezeljék helyteleniil és kedvezdtlen
taroldsi feltételek mellett.

20.6. Sziikség esetén gydgyszerészeti végzettségli személyeknek kell lebonyolitaniuk a
vameljarasokat, akikkel azonnal kapcsolatba lehet 1épni.

20.7. A WHO nemzetkozi kereskedelemben mozgo gyogyszerkészitmények mindségére
vonatkozo tanusitdsi sémdjdt kell hasznalni az importdlt gyogyszerkészitmények mindségi
értékelésére vonatkozd adatok megaddsara.

20.8. A vamhatésagok, a rendészeti szervek és a gydgyszerkészitmények feliigyeletéért
felelds hatdsdgok alakitsanak ki egylittmiikodési és informdcidcserét biztositd eszkozoket a
hamisitott gyogyszerkészitmények importjanak megakadalyozdsa érdekében.

21. Szerzoédéses tevékenységek

21.1. A gydgyszerkészitmények forgalmazasdval kapcsolatban mds természetes vagy jogi
személynek atadott tevékenységeket az adott feladatkorre szabdlyosan felhatalmazott feleknek
kell végezniiik, irasba foglalt szerzddésben rogzitett feltételek szerint.

21.2. A szerzddésben rogziteni kell az egyes felek kotelezettségeit, tobbek kozott azt, hogy
be kell tartani a GDP irdnyelveit és a megfeleld szavatossdgi eldirdsokat. A szerzddésnek ki
kell tovdbba térnie arra, hogy a vallalkozé koteles megfeleld intézkedésekkel, példaul
megfeleld képzési programokkal biztositani azt, hogy hamisitott gyégyszerek ne
keriilhessenek be a forgalmazdsi lancba.

21.3.  Mindenkinek, aki a megbizdst elfogadja, be kell tartania az emlitett irdnyelvek
eldirdsait.
21.4. Alvdllalkozdsba adds bizonyos koriilmények kozott és a megbizéd irdsos

jovahagydsaval megengedhetd, azonban az alvallalkozéknak megfeleld jogosultsdggal kell
rendelkezniiik.

21.5. A szerz6dést elfogad¢ felet rendszeresen auditdlni kell.
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22.

Onellendrzés

22.1. A mindségiigyi rendszernek ki kell terjedni az 6nellendrzésekre is. Ezek elvégzésére a
GDP alapelvek bevezetésének és betartdsanak ellendrzése, valamint sziikség esetén a
helyesbitd és megeldzd intézkedések eldmozditdsa érdekében van sziikség.

22.5. Az onellendrzéseket erre kijelolt, kompetens személynek kell fiiggetlen modon és
részletekbe menden elvégeznie.

22.3. Minden Onellendrzés eredményét dokumentdlni kell. A jelentéseknek ki kell
terjednilik az ellendrzés sordn tett Osszes megfigyelésre, illetve adott esetben a javasolt
helyesbitd intézkedésekre. Legyen egy hatékony utdnkdvetd program. A vezetdség értékelje
az ellendrzési jelentést, valamint a megtett helyesbitd intézkedésekrdl sz616 feljegyzéseket.
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