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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/1572 IRANYELVE
(2017. szeptember 15.)

a 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi felhaszndldsra szint
gyogyszerek helyes gyirtdsi gyakorlatira vonatkozé alapelvek és irdnymutatisok tekintetében
torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek kozosségi kodexérdl szol6, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és killonosen annak 47. cikke els§ bekezdésére,

mivel:

(1) A 2003/94[EK bizottsdgi irdnyelv (*) mind az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre, mind pedig az emberi
felhasznaldsra szant vizsgalati gyogyszerekre vonatkozik.

(2) Az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 63. cikke (1) bekezdésének megfelelGen (°) a Bizottsdg
felhatalmazdssal rendelkezik arra, hogy az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gydgyszerek helyes gyartdsi
gyakorlatdra vonatkozé alapelvek megallapitdsardl szol6, felhatalmazdson alapuld jogi aktust fogadjon el. Ezért
a 2003/94/[EK irdnyelv rendelkezéseit az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati gy6gyszerekre val6 hivatkozdsok
elhagydsaval médositani kell.

(3) A gydgyszermindségi rendszer meghatdrozdsat és a terminoldgia egyes részeit aktualizalni sziikséges, figyelembe
véve a nemzetkozi fejleményeket, valamint e terminoldgidnak az ellen6rok és a gyartok dltali tényleges
alkalmazdsat.

(4) Az Unidban gyértott vagy oda behozott, emberi felhasznaldsra szdnt valamennyi gy6gyszert, beleértve a kivitelre
szant gyogyszereket is, a helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvekkel és iranymutatdsokkal 6sszhangban
kell elééllitani. Ahhoz azonban, hogy a gydrt6 be tudja tartani az érintett alapelveket és irdnymutatdsokat,
szitkséges a gyart6 és a forgalombahozatali engedély jogosultja kozotti egyiittmikodés, amennyiben a kettS két
kiilonboz8 jogi személy. A gyartonak és a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak az egymdssal szembeni

kotelezettségeit a kozottiik 1étrejovs technikai megallapodésban kell meghatérozni.

(5) A gydgyszerek gyartéjanak biztositania kell, hogy a gydgyszerek alkalmasak a tervezett felhaszndldsra,
megfelelnek a forgalombahozatali engedély kovetelményeinek, és nem jelentenek kockdzatot a betegekre nézve
nem megfelel6 minéségbdl kifolydlag. Annak érdekében, hogy e mindségre vonatkozé célkitiizés megbizhatéan
teljesiiljon, a gydrténak atfogéan megtervezett és megfelelGen végrehajtott gydgyszermindségi rendszert kell
megvaldsitania, amely magdban foglalja a helyes gydrtasi gyakorlatot és a mingségiigyi kockdzatkezelést.

(6) A helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok betartdsdnak biztositdsa érdekében részletes
rendelkezéseket kell el6irni az illetékes hatdsdgok dltal végzett inspekcidkra és a gydrt6 egyes kotelezettségeire
vonatkozdan.

(7)  Biztositani kell, hogy az EU teriiletén rendelkezésre 4ll valamennyi gydgyszer megfeleljen ugyanazon mindségi
el6irdsoknak, ezért az Unid teriiletére behozott gydgyszerek gydrtdsa sordn a helyes gydrtdsi gyakorlat vonatko-
zdsaban az Unidban megallapitott elGirdsokkal legalabb egyenértékii elGirasokat kell alkalmazni.

() HLL311.,2001.11.28.,67.0.

(*) A Bizottsdg 2003/94/EK irdnyelve (2003. oktdber 8.) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek és az emberi felhasznaldsra szant
vizsgdlati gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozd alapelvek és irdinymutatdsok megéllapitdsarél (HL L 262., 2003.10.14.,
22.0.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 536/2014/EU rendelete (2014. dprilis 16.) az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek klinikai vizsga-
latairél és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 158.,2014.5.27., 1. 0.).
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(8) A helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkoz6 alapelvek kovetkezetes alkalmazdsdnak biztositdsa érdekében az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek gydrtbinak és ellendreinek figyelembe kell venniitk a 2001/83[EK irdnyelv
47. cikkének mdsodik bekezdésében emlitett irdnymutatdsokat. A fejlett terdpids gydgyszerek tekintetében
azonban az 1394/2007/EK rendelet () 5. cikkében emlitett irdnymutatds alkalmazand6. Az emberi felhaszndldsra
zettel, a helyiségekkel, a felszerelésekkel, a dokumentdciéval, a gydrtdssal, a minGség-ellenGrzéssel, a kiszervezett
miiveletekkel, a panaszokkal és a kivondsokkal, valamint az Onellendrzéssel kapcsolatban kell meghatdrozni.
A fejlett terdpids gyogyszerek tekintetében ezen alapelveket és irdnymutatdsokat a kockdzatalapti megkozelitésnek
megfelelGen az érintett termékek specifikus jellemzdihez kell igazitani.

(9)  Mivel a 2003/94/EK irdnyelv szdmos rendelkezését ki kell igazitani, az egyértelm(ség kedvéért az irdnyelvet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(10) Az ezen irdnyelvben eldirt intézkedések Gsszhangban vannak az emberi felhasznéldsra szdnt gy6gyszerek édllandé
bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Targy

Ezen irdnyelv azon, emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozd alapelveket és
irdnymutatdsokat allapitja meg, amelyek gydrtdsdhoz és behozataldhoz a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkében meghatd-
rozott engedély sziikséges.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsaban:

1. ,gyart6™ a 2001/83[EK irdnyelv 40. cikke (1) és (3) bekezdésében emlitett engedélyt igényld tevékenységet folytatd
személy;

2. ,gybgyszerminGségi rendszer”: azon szervezeti intézkedések Osszessége, amelyek betartdsdval biztosithaté, hogy
a gyogyszerek a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 minGségtick legyenek;

3. ,helyes gyartdsi gyakorlat™ a mindségbiztositds azon része, amely biztositja a gydgyszerek felhaszndldsi céljuknak
megfelel6 mindségi elGirdsokkal 6sszhangban torténd gyartasat, behozatalat és ellenSrzését.

3. cikk
Inspekcié

(I) A tagdllamok a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikkének (la) bekezdésében emlitett ismételt inspekcidk révén
biztositjdk, hogy a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikkének (1) és (3) bekezdésének megfelelSen engedélyezett gydrtok
betartsdk az ezen irdnyelvben megdllapitott helyes gyértdsi gyakorlatra vonatkozd alapelveket és irinymutatdsokat.

A tagéllamok az inspekcidkra és informdcidcserére vonatkozdan sszedllitott és a Bizottsdg dltal kiadott unids eljardsokat
is figyelembe veszik.

(2) A helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé alapelvek és irdnymutatdsok értelmezéséhez a gyartdk és az illetékes
hatésdgok a 2001/83[EK irdnyelv 47. cikkének mdsodik bekezdésében emlitett részletes irdnymutatdsokat veszik
figyelembe. A fejlett terdpids gyodgyszerek esetében a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl szolé 1394/2007/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet 5. cikkében emlitett, a fejlett terdpids gydgyszerek esetében alkalmazandé helyes
gyartdsi gyakorlatra vonatkoz6 irdnymutatdsokat kell figyelembe venni.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrdl, valamint
a2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl (HL L 324.,2007.12.10., 121. 0.).
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(3) A tagdllamok a feliigyeleti tevékenység keretében megfelelSen kialakitott, a feliigyeletért felel6s személyzet és
vezetSség dltal betartott mindségrendszert hoznak létre és alkalmaznak. A mindségrendszert sziikség szerint naprakésszé
kell tenni.

4. cikk

A helyes gyirtdsi gyakorlat betartdsa

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a gyartok a gyartdsi miiveleteket a helyes gydrtdsi gyakorlattal és a gyartasi
engedéllyel 6sszhangban végezzék. E rendelkezést a kizardlag kivitelre szant gyogyszerekre is alkalmazni kell.

(2) A harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszerek esetében a tagallam biztositja, hogy a termékek el8allitdsa soran az
Uniéban megéllapitott, helyes gyartdsi gyakorlatra vonatkozé el6irdsokkal legaldbb egyenértékd elSirdsokat alkalmaztak,
és e termékeket az arra szabalyszertien kiadott engedéllyel rendelkezd gyarték éllitottak el6.
5. cikk
A forgalombahozatali engedélyben foglaltak betartdsa

(1) A tagillamok biztositjdk, hogy a gydrték a forgalombahozatali engedélyhez kotott gydgyszerekkel kapcsolatos
valamennyi gyértdsi és behozatali mveletet a forgalombahozatali engedély irdnti kérelemben megadott informacidkkal
osszhangban végezzék.

(2) A tagdllamok kotelezik a gyartdkat, hogy gyartdsi modszereiket a tudomdnyos és miiszaki fejlédés fényében
rendszeresen feliilvizsgéljdk.

Amennyiben sziikségessé vilik a forgalombahozatali engedély dokumenticiéjanak modositdsa, a modositds sordn
a 2001/83/EK irdnyelv 23b. cikkében foglalt szabalyoknak megfelel§ eljarast kell kovetni.

6. cikk

GyégyszerminGségi rendszer

A tagdllamok biztositjak, hogy a gyartok a felsé vezetés és a killonbozs szervezeti egységek munkatdrsainak aktiv részvé-
telével hatékony gy6gyszermindségi rendszert alakitsanak ki, alkalmazzanak és tartsanak fenn.

7. cikk

Személyzet

(1) A gyarténak minden gydrtdsi és behozatali helyszinen elegendd szdmi, hozzaértd és megfeleléen képesitett
munkatarssal kell rendelkeznie a gydgyszermindségi rendszer céljdnak megvaldsitdsahoz.

(2) A helyes gyartasi gyakorlat végrehajtasaért és makodtetéséért felel@s vezet§ és feliigyel6 munkatarsak, ezen beliil
a 2001/83(EK irdnyelv 48. cikkében emlitett, megfelelSen képesitett személyek feladatait munkakori leirdsuk hatdrozza
meg. Az ald-folérendeltségi viszonyokat szervezeti diagramban kell meghatirozni. A szervezeti diagramokat és
a munkakori lefrdsokat a gyarté belsd eljdrdsaival osszhangban kell jévahagyni.

(3) A (2) bekezdésben emlitett munkatdrsaknak elegendd hatdskort kell biztositani kotelezettségeik megfeleld teljesi-
téséhez.

(4) A munkatdrsaknak alap- és tovdbbképzésben kell részesiilniitk; meg kell gy6z8dni e képzések eredményességérdl,
kiilonos tekintettel a minéségbiztositds és a helyes gydrtasi gyakorlat elméletére és alkalmazdsdra.

(5) Az eclvégzendd tevékenységekhez igazitott higiénés programokat kell kialakitani, és gondoskodni kell azok
betartdsar6l. E programok eljirdsokat hatdroznak meg a személyzet egészségére, higiéniai gyakorlatdra és ruhdzatdra
vonatkozdan.
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8. cikk
Helyiségek és berendezések

(1) A helyiségeket és a gyartoberendezéseket az ott végezni kivint mdveleteknek megfelel6en kell elhelyezni,
megtervezni, felépiteni, kialakitani és karbantartani.

(2) A tagdllamok el6irjak, hogy a gyartasi helyiségeket és a gydrtdberendezéseket olyan mddon kell megtervezni,
kialakitani és mtikodtetni, hogy a hibak kockazata a lehetd legkisebb legyen, valamint hogy a helyiségeket és a berende-
zéseket a szennyezddések, a keresztszennyezddések és a termék mindségére gyakorolt mds karos hatdsok elkeriilése
érdekében hatékonyan lehessen tisztitani és karbantartani.

(3) A termékek mindségének szempontjabdl kulcsfontossdgii gydrtdsi és behozatali miveletekben igénybe vett
helyiségeket és gyartoberendezéseket megfelel6 mindsitésnek és tanusitasnak kell aldvetni.

9. cikk
Dokumenticié

(1) A gyart6 a gyartasi elGirasok, a gyartasi recepturdk; valamint a feldolgozasi és csomagoldsi utasitdsok, eljardsok és
nyilvantartdsok alapjan dokumentdcids rendszert hoz létre és tart fenn a killonboz8 gyartdsi miveletek vonatkozasdban.
A dokumentdciés rendszer biztositja az adatok mindségét és sértetlenségét. A dokumentumoknak egyértelmiinek,
hibamentesnek és naprakésznek kell lenniitk. Az dltalinos gyartasi miiveletekre és feltételekre vonatkozdan szabvanymdi-
veleti el@irdsoknak kell rendelkezésre allniuk, az egyes gydrtdsi tételek gydrtdsira vonatkozé kiilon dokumenticidval
egyiitt. E dokumentumkészlet lehet6vé teszi az egyes tételek gyartasaval kapcsolatos miiveletek nyomon kovetését.

A gyartd a gyartasi tételek dokumentdcidjit legaldbb az érintett gydrtdsi tételek lejérati idejét kovetSen egy évig vagy
a 2001/83[EK irdnyelv 51. cikkének (3) bekezdésében emlitett igazolds kiaddsdtdl szdmitott 6t évig megGrzi attdl
figg8en, hogy melyik e két id6szak koziil a hosszabb.

(2)  Ha az irasbeli dokumentdcié meg6rzése helyett elektronikus, fényképalapt vagy mds adatfeldolgozé rendszereket
hasznélnak, a gydrt6 el@szor annak igazoldsaval hitelesiti a rendszereket, hogy az adatok tdroldsa a tervezett tdroldsi id6
alatt megfelelGen torténik. Az e rendszerek segitségével tdrolt adatoknak olvashaté formdban konnyen elérhetének kell
lennitik, és az illetékes hatdsdgok kérésére azonnal rendelkezésre kell bocsitani Gket. Az elektronikus dton tdrolt
adatokat mds tdrolorendszerbe dtvitt mdsolatok készitésével vagy biztonsdgi mdsolattal adatvesztés vagy -sériilés, illetGleg
jogosulatlan hozzéférés ellen védeni kell, és ellen6rzési nyomvonalakat kell bevezetni.

10. cikk

Gyartas
(1) A tagallamok biztositjdk, hogy a gyartok a kilonbozd gydrtdsi miveleteket el6re meghatdrozott utasitdsok és
eljdrdsok alapjdn és a helyes gydrtdsi gyakorlattal osszhangban végezzék. A gyart6 gondoskodik arrdl, hogy a gyartdskozi

ellenérzésekhez megfelels és elégséges eréforrdsok élljanak rendelkezésre. A folyamat sordn minden eltérést és minden
termékhibat dokumentdlni kell, és alaposan ki kell vizsgdlni.

(2) A gyartok megfelel§ technikai és szervezeti intézkedéseket hoznak az anyagok keresztszennyez8désének és kevere-
désének elkeriilése érdekében.

(3) A gyogyszerek minden 1j gydrtdsi eljdrdsdt és a meglévd gyartdsi eljrdsban bekovetkez8 minden lényeges
modositdst hitelesiteni kell. A gydrtdsi folyamatok lényeges szakaszait rendszeresen Gjra hitelesiteni kell.
11. cikk
Mindség-ellenGrzés

(1) A gyért6 egy megfelels képesitésekkel rendelkezd és a termeléstd] fiiggetlen személy vezetése alatt 4ll6 mindség-
ellendrzé részleget alakit ki és tart fenn.

E személy rendelkezésére dll a kiinduldsi és a csomagoldanyagok, valamint a koztes és a kész gydgyszerek sziikséges
vizsgalatdhoz megfelel§ személyzettel és berendezéssel ellitott egy vagy tobb minGség-ellendrzé laboratérium, vagy
ilyenhez hozzaféréssel rendelkezik.
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(2)  Gyogyszerek esetében, beleértve a harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszereket is, szerzédéses laboratérium is
alkalmazhat6, ha azt ezen irdnyelv 12. cikkével és a 2001/83/EK irdnyelv 20. cikkének b) pontjdval 6sszhangban engedé-
lyezték.

(3) A kész gydgyszer értékesitését vagy forgalomba bocsatdsit megel6z8 végss ellendrzés sordn a mindség-ellendrzési
rendszer az analitikai eredményeken feliil olyan alapvetd informacidkat is figyelembe vesz, mint példdul a gyartasi
feltételek, a gyartdskozi ellenérzések eredménye, a gyartdsi dokumentacié vizsgdlata, valamint az, hogy a termék, ezen
beliil a végleges csomagolds megfelel-e a vonatkozé elgirasoknak.

(4) A kész gydgyszer minden egyes gydrtdsi tételébdl a lejdrati id6t kovetSen legaldbb egy évig mintdkat kell
megdrizni.

A gyartési eljards sordn hasznalt kiinduldsi anyagok mintdit — az olddszerek, gazok és viz kivételével — a termék felszaba-
ditdsat koveten legaldbb két évig meg kell Srizni. Ez az idészak azonban lerovidithetS, ha az anyagnak a vonatkozd
specifikdcioban feltiintetett stabilitdsi idGtartama rovidebb. Minden mintdt az illetékes hatésigok rendelkezésére kell
bocsatani.

Az illetékes hatésdg beleegyezésével mads feltételek is meghatdrozhatok a kiinduldsi anyagok és az egyedileg vagy kis
mennyiségekben gydrtott anyagok, illetve az olyan anyagok mintavétele és megGrzése esetében, amelyek tdroldsa
kiilonleges problémakat vethet fel.

12. cikk
Kiszervezett miiveletek

(1) A tagallamok el6irjak, hogy barmely olyan gyartdsi vagy behozatali mveletrdl, illetve ezekhez kapcsol6dé
miveletrdl, amely kiszervezésre keriilt, irdsbeli szerz6dést kell kotni.

(2) A szerz6dés vildgosan meghatdrozza az egyes felek felelgsségét, kilonos tekintettel a szerz8déssel megbizott fél
altal kovetendd helyes gyartdsi gyakorlatra, valamint az egyes gydrtdsi tételek tandsitasért felels, a 2001/83/EK irdnyelv
48. cikkében emlitett megfelelGen képesitett személy feladata elvégzésének modjdra.

(3) A megbizott a megbizé irdsbeli felhatalmazdsa nélkiil nem adhatja alvallalkozdsba a szerz8dés értelmében rabizott
miveleteket.

(4) A szerzédéssel megbizott fél betartja az érintett miiveletekre alkalmazandd, az Unibban érvényes helyes gydrtdsi
gyakorlat alapelveit és irdnymutatdsait, és aldveti magat az illetékes hatdsdgok dltal a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikke
alapjdn végzett inspekcidknak.

13. cikk
Panaszok és a termék visszahivdsa

(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy a gyartok a panaszok rogzitésére és feliilvizsgdlatira szolgdlé rendszert, valamint
olyan, hatékony rendszert miikodtetnek, amelynek révén a mdr az elosztéhdlézatba bekeriilt gydgyszerek azonnal és
barmikor kivonhatdk a forgalombél. A gyarté minden hibdra vonatkozé panaszt rogzit és kivizsgdl. A gydrt6 az illetékes
hatésdgot és adott esetben a forgalombahozatali engedély jogosultjat minden olyan hibardl tdjékoztatja, amely
forgalombdl valé kivondst eredményezhet, vagy amely a forgalmazds rendkiviili korldtozdsdt vonhatja maga utdn, és
amennyiben lehetséges, megjeloli a rendeltetési orszdgokat is.

(2) A visszahivast a 2001/83/EK irdnyelv 123. cikkében emlitett elGirdsokkal 6sszhangban kell végezni.

14. cikk
Onellendrzés

A gyéartd a gybgyszermindségi rendszer részeként rendszeresen Onellendrzést hajt végre a helyes gydrtdsi gyakorlat
végrehajtdsdnak és betartdsdnak ellendrzése, valamint az esetlegesen sziikségessé valo korrekcids ésfvagy megel6z
intézkedések javasldsa érdekében. Az onellendrzésrdl és az azt kovetSen foganatositott esetleges korrekcids intézkedé-
sekrdl nyilvantartast kell vezetni.



2017.9.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 238/49

15. cikk
A 2003/94[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezése
A 2003/94/EK irdnyelv az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett kozleménynek az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovet$ hat honap elteltével, illetve 2018. dprilis 1-jétd] hatdlydt veszti, attdl figgGen,
hogy melyik a kés6bbi id6pont.
A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre vonatkozé hivatkozasok erre az irdnyelvre, valamint az (EU) 2017/1569 felhatal-

mazdson alapulé bizottsdgi rendeletre (') vonatkozé hivatkozasokként értelmezendSk, a mellékletben szerepl
megfelelési tablazatnak megfelelGen.

16. cikk
Atiiltetés
(1) A tagdllamok legkésébb 2018. madrcius 31-ig elfogadjdk és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg szdmdra.
Az emlitett rendelkezéseket az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett kozleménynek az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetS hat honap elteltével, illetve 2018. dprilis 1-jét8l kell alkalmazni, attdl

figgBen, hogy melyik a késébbi idGpont.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozast kell féizni. A hivatkozds mddjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek szévegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

17. cikk
Hatilybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

18. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2017. szeptember 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2017. médjus 23-i (EU) 20171569 felhatalmazdson alapulé rendelete az 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gydgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozo alapelveknek és irinymutatd-
soknak, valamint az inspekcid szabalyainak meghatdrozdsa révén torténd kiegészitésérdl (lasd e Hivatalos Lap 12. oldalt).
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MELLEKLET
Megfelelési tdblizat
A Bizottsdg (EU) 2017/1569 felhatalma-
zdson alapulé rendelete az 536/2014/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek
az emberi felhaszndldsra szant vizsgélati
2003/94/[EK irdnyelv Ezen irdnyelv gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatdra
vonatkoz¢ alapelveknek és irdnymutaté-
soknak, valamint az inspekcié szabi-
lyainak meghatdrozdsa révén torténd
kiegészitésérsl

1. cikk 1. cikk 1. cikk

2. cikk 2. cikk 2. cikk

3. cikk 3. cikk —

4. cikk 4. cikk 3. cikk

5. cikk 5. cikk 4. cikk

6. cikk 6. cikk 5. cikk els6 bekezdés

7. cikk 7. cikk 6. cikk

8. cikk 8. cikk 7. cikk

9. cikk 9. cikk 8. cikk

10. cikk 10. cikk 9. cikk

11. cikk 11. cikk 10. cikk

12. cikk 12. cikk 13. cikk

13. cikk 13. cikk 14. cikk

14. cikk 14. cikk 15. cikk

15. cikk — —

16. cikk — —

17. cikk — =

18. cikk — —

19.

cikk
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