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A BIZOTTSAG (EU) 2017/1569 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2017. mdjus 23.)

az 536/2014/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati
gyogyszerek helyes gydrtisi gyakorlatira vonatkozé alapelveknek és irdinymutatdsoknak, valamint
az inspekcié szabdlyainak meghatdrozdsa révén torténd kiegészitésérél

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek klinikai vizsgdlatairdl és a 2001/20/EK irdnyelv hatdlyon kivil
helyezésérdl sz616, 2014. éprilis 16-i 536/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak
63. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) Az emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlata biztositja, hogy ugyanazon
vizsgdlati gyégyszer ugyanazon vagy kiilonbozé klinikai vizsgdlatok sordn felhaszndlt tételei egységes mindségtick
legyenek, valamint hogy a vizsgilati gydgyszerek kifejlesztése sordn bekovetkez6 modositdsokat megfelelGen
dokumentaljak és indokoljak. A vizsgdlati gydgyszerek gyartdsa az engedélyezett gybgyszerek gydrtasdhoz képest
egyéb kihivasokat is jelent, mivel nincsenek kialakult rutineljdrdsok, tovdbbd tobb killonféle vizsgdlati terv,
kovetkezésképp tobb kiilonféle csomagolds is szoba jon. E kihivdsok arra vezethet8k vissza, hogy a klinikai
vizsgélat céljabol gyakran randomizdldsra és a vizsgdlati gydgyszerek azonosithatdsigdnak megel6zésére
(k6dositas) van szitkség. Az emberi felhasznaldsra szdnt vizsgalati gyogyszerek toxicitdsa, hatdseréssége és szenzi-
bilizdlé potencidlja a vizsgdlat idején adott esetben nem teljes mértékben ismert, ezért a keresztszennyez8dés
kockdzatanak minimdlisra csokkentése még fontosabb, mint az engedélyezett gydgyszerek esetében. E komplexitas
miatt a gyartdsi mtiveletekre igen hatékony gyogyszermindségi rendszert kell alkalmazni.

(2) A helyes gydrtdsi gyakorlat mind a forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszerek, mind a vizsgélati
gyogyszerek tekintetében ugyanazokon az elveken alapul. A gyértéiizemek gyakran vizsgdlati gydgyszereket és
forgalomba hozatalra engedélyezett gydgyszereket is gyartanak. Ezért az emberi felhaszndldsra szant vizsgalati
gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozé alapelveket és irdnymutatdsokat a lehetS legnagyobb
mértékben ossze kell hangolni az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozé alapelvekkel és irdnymuta-
tdsokkal.

(3) Az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (5) bekezdésének megfelelden bizonyos eljdrdsok esetében nincs szitkség
a rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedélyre. Az 536/2014/EU rendelet 63. cikkének
(2) bekezdésével osszhangban a szdban forgd eljardsokra nem alkalmazandé a vizsgdlati gydgyszerek helyes
gyartdsi gyakorlata.

(4)  Ahhoz, hogy a gyirté6 meg tudjon felelni a vizsgdlati gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdnak, a gydrtd és
a megbizd kozotti egyiittmtikodés szikséges. Hasonloképpen ahhoz, hogy a megbizé megfeleljen az
536/2014/EU rendelet kovetelményeinek, egyiitt kell mdkodnie a gyartéval. Amennyiben a gyart6 és a megbizd
kiilonb6zd jogi személyek, egymdssal szembeni kotelezettségeik meghatdrozdsdra technikai megéllapoddst kell
kotniiik. Ennek a megallapoddsnak rendelkeznie kell az inspekcids jelentések megosztdsirdl és a mindségi
kérdésekre vonatkozé informdacidcserérél.

(5) Az Uniéba behozott vizsgdlati gydgyszereket az Unidban érvényben lévSkkel legaldbb egyenértékdi minGségi
el6irdsok alkalmazdsdval kell elGallitani. Ezért csak olyan harmadik orszdgbeli gyarté dltal gydrtott termékek
hozhat6k be az Unibba, amelyek a gyarté székhelye szerinti orszdg jogszabalyaival 6sszhangban erre jogosultak
vagy engedéllyel rendelkeznek.

(6)  Valamennyi gydartéonak hatékony min@ségbiztositasi rendszert kell mikodtetnie gydrtdsi, illetve behozatali
miveleteire. Ahhoz, hogy az ilyen rendszerek hatékonyak legyenek, gydgyszermindségi rendszer alkalmazdsa
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szitkséges. A megfelel§ dokumentdcié a minéségbiztositdsi rendszer nélkiilozhetetlen része. A gyarték dokumen-
tacios rendszereinek lehetGvé kell tenniitk az egyes tételek gydrtdsanak és a vizsgdlati gyogyszerek fejlesztése
sordn bekovetkez6 mddositisoknak a nyomon kovetését.

a személyzettel, a helyiségekkel, a berendezésekkel, a dokumentdcioval, a gydrtdssal, a mindség-ellendrzéssel,
a kiszervezett mveletekkel, a panaszokkal és a kivondsokkal, valamint az onellendrzéssel kapcsolatban kell
meghatdrozni.

(8)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a vizsgdlati gyogyszerek elGillitdsa a vizsgalati gydgyszerek helyes gydrtasi
gyakorlata és a klinikai vizsgalati engedély alapjin torténjék, helyénvalé el6irni olyan termékismertetd
dokumentdcié osszedllitdsit, amely magdban foglalja valamennyi lényeges referenciadokumentumot.

(9) A fejlett terdpids vizsgalati gy6gyszerek kiilonos jellemz6i miatt a helyes gydrtasi gyakorlatra vonatkozé rendelke-
zéseket kockdzatalapi megkozelités alapjan hozzd kell igazitani ezekhez a termékekhez. Az Unidban forgalmazott
fejlett terdpids gydgyszerkészitmények tekintetében az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (!)
5. cikke rendelkezik ilyen kiigazitdsrél. Az 1394/2007/EK rendelet 5. cikkében emlitett bizottsdgi irdinymutatd-
soknak meg kell hatdrozniuk a fejlett terdpids vizsgdlati gydgyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozd
kovetelményeket is.

(10) A vizsgdlati gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdnymutatdsok betartdsdnak
biztositdsa érdekében meg kell hatdrozni a tagdllami illetékes hatdsdgok daltal végzett inspekci6kra vonatkozd
rendelkezéseket. A tagdllamokat nem indokolt arra kotelezni, hogy rendszeresen inspekcidkat végezzenek
a vizsgdlati gybgyszerek harmadik orszdgbeli gyart6indl. Az ilyen inspekcidk szitkségességét kockdzatalapt
megkozelités alapjan kell megallapitani, de a harmadik orszdgbeli gyartokndl legaldbb abban az esetben indokolt
inspekciot végezni, ha felmeriil annak a gyantja, hogy a vizsgilati gydgyszereket nem legaldbb az Unidban
alkalmazandékkal egyenértékd mindségi elirdsok alkalmazdsdval allitjdk eld.

(11) Az ellendroknek figyelembe kell venniik a Bizottsignak az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgdlati gyogyszerek
helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozé irdanymutatdsait. Az inspekcidk megéllapitdsai Union beliili kolcsonds
elismerésének megvaldsitdsa és fenntartdsa, valamint a tagallamok egyiittmiikodésének megkonnyitése érdekében
eljdrdsok formdjiban kozosen elismert elSirdsokat kell kidolgozni a vizsgdlati gydgyszerek helyes gydrtdsi
gyakorlatdt érint6 inspekciok végzésére vonatkozdan. A Bizottsdg irdnymutatdsait és az emlitett eljdrdsokat
a mszaki és tudomdnyos fejlédésnek megfeleléen gondozni és rendszeresen frissiteni kell.

(12) Az tizemekben végzett inspekcidk sordn az ellendroknek ellendrizniiik kell, hogy egy adott iizem megfelel-e
a helyes gyartasi gyakorlatnak mind a vizsgdlati gyogyszerek, mind pedig a forgalomba hozatalra engedélyezett
gyogyszerek tekintetében. Emiatt, valamint a hatékony feliigyelet biztositdsa érdekében az emberi felhaszndldsra
szant vizsgalati gybgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlata betartdsdnak ellen6rzése érdekében végzett inspekcikra
vonatkozé eljardsokat és hatdskoroket a lehet§ legnagyobb mértékben ossze kell hangolni az emberi felhasz-
naldsra szdnt gyogyszerekre vonatkozd eljarasokkal és hatdskorokkel.

(13) Az inspekcik hatékonysdgdnak biztositdsa érdekében az ellenéroket megfelel§ hatdskorrel kell felruhdzni.

(14) A tagédllamok szdmdra lehetGséget kell biztositani arra, hogy fellépjenek az emberi felhaszndldsra szdnt vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdnak be nem tartdsa esetén.

(15) Az illetékes hatosdgok szdmadra el kell irni, hogy hozzanak létre mindségrendszereket az inspekcids eljdrdsok
betartdsdnak és kovetkezetes nyomon kovetésének biztositdsdra. Egy jol miikodé mindségrendszer részét képezik
az aldbbiak: szervezeti felépités, egyértelmii folyamatok és eljardsok, tobbek kozott az ellendrok dltal feladatuk
elvégzése sordn kovetend§ eljdrdsi standardok, az ellendrok feladat- és felelGsségi korének, valamint a folyamatos
képzésiikkel kapcsolatos kovetelményeknek az egyértelmid és részletes meghatdrozdsa, tovibbd a megfelelés
hidnydnak megsziintetésére irdnyul megfelel§ forrdsok és mechanizmusok.

(16) E rendeletet ugyanattél az idéponttél indokolt alkalmazni, mint az (EU) 2017/1572 bizottsagi irdnyelvet (3,

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1394/2007[EK rendelete (2007. november 13.) a fejlett terdpids gyogyszerkészitményekrél, valamint
a2001/83(EK irdnyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl (HL L 324.,2007.12.10.,121. 0.).

(* A Bizottsdg (EU) 2017/1572 irdnyelve (2017. szeptember 15.) a 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
felhasznaldsra szdnt gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatira vonatkozd alapelvek és irdinymutatdsok tekintetében torténd kiegészi-
tésérdl (Lasd e Hivatalos Lap 44. oldalat).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatdrozza az olyan, emberi felhaszndldsra szdnt vizsgélati gydgyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra
vonatkozé alapelveket és irdnymutatdsokat, amelyek elGdllitdséhoz vagy behozataldhoz az 536/2014/EU rendelet
61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély sziikséges, valamint megdllapitja a gydrtokndl a helyes gydrtdsi
gyakorlatnak valé megfelelés tekintetében az emlitett rendelet 63. cikkének (4) bekezdésével osszhangban végzett
inspekci6kra vonatkozé szabalyokat.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazasdban:

1. ,gyart6”: olyan személy, aki az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdése értelmében engedélykoteles
tevékenységet folytat;

2. ,harmadik orszdgbeli gyart6”: harmadik orszdgban letelepedett és az adott harmadik orszdgban gyartdsi miiveleteket
végz8 személy;

3. termékismertet6 dokumentdcié™ a vizsgdlati gyogyszer feldolgozdsira, csomagoldsira, mingség-ellenGrzésére,
vizsgalatira és gyartdsi tételeinek felszabaditdsira vonatkozd részletes irdsbeli utasitisok megfogalmazdsihoz,
valamint a gydrtdsi tételek tandsitdsdhoz sziikséges Osszes informdciot tartalmazd vagy azokat tartalmazé dokumen-
taciora hivatkozé referenciadokumentacié;

4. ,validalds™ a helyes gydrtdsi gyakorlat alapelveivel 6sszhangban annak bizonyitdsa, hogy egy adott eljards, folyamat,
berendezés, anyag, tevékenység vagy rendszer valéban a vart eredményekhez vezet.

II. FEJEZET
HELYES GYARTASI GYAKORLAT

3. cikk
A helyes gyirtisi gyakorlat betartdsa

(1) A gyarto biztositja, hogy a gyartasi miiveleteket a vizsgalati gydgyszerekre vonatkozdan e rendeletben meghata-
rozott helyes gyartdsi gyakorlattal 6sszhangban és az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett
engedély birtokdban végezzék.

(2)  Vizsgdlati gyogyszer behozatalakor az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély
jogosultja meggy6z3dik arrdl, hogy a termékeket legaldbb az e rendeletben és az 536/2014/EU rendeletben meghataro-
zottakkal egyenértékdi mindségi elSirdsok alkalmazdsdval gydrtottdk, és hogy a harmadik orszdgbeli gyirt6 az adott
orszdg jogszabélyaival Osszhangban engedéllyel rendelkezik vagy jogosult az adott vizsgdlati gydgyszernek az adott
harmadik orszdgban val6 el@allitdsdra.

4. cikk
A Kklinikai vizsgélati engedélynek valé megfelelés

(1) A gyarté biztositja, hogy a vizsgélati gydgyszereket érint6 valamennyi gydrtdsi mveletet az 536/2014/EU
rendelet 25. cikke alapjan a megbiz6 éltal rendelkezésre bocsétott dokumentacionak és informdcidknak megfelelGen és
a IL fejezetben, illet6leg ha a dokumentdcié és az informdcidk id6kozben moédosultak, a fent emlitett 536/2014/EU
rendelet III. fejezetében megallapitott eljdrdssal 6sszhangban megadott engedélynek megfelel6en végezzék.

(2) A gyirt6 a tudomdnyos és miiszaki fejl6dés, valamint a megbizé dltal a vizsgalati gyogyszer kifejlesztése sordn
szerzett tapasztalatok fényében rendszeresen feliilvizsgalja gydrtdsi modszereit.

A gyarté tdjékoztatja a megbizot a gyartdsi médszerek felillvizsgalatarol.

Amennyiben a feliilvizsgdlat eredményeképpen a klinikai vizsgdlati engedély mddositdsra szorul, a mddositds irdnti
kérelmet — amennyiben a klinikai vizsgdlat médositdsa lényeges mddositds — az 536/2014/EU rendelet 16. cikkével
osszhangban kell benyujtani, amennyiben pedig a klinikai vizsgdlat médositdsa nem lényeges mddositds, a modositdst az
emlitett rendelet 81. cikkének (9) bekezdésével 6sszhangban kell végrehajtani.
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5. cikk
GyégyszerminGségi rendszer

(1) A gyart6 koteles hatékony szervezeti intézkedéseket meghatdrozni, végrehajtani és fenntartani annak biztositdsa
érdekében, hogy a vizsgdlati gydgyszerek a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 mindségtiek legyenek. Ezek az
intézkedések magukban foglaljak a helyes gydrtasi gyakorlat kialakitdsat és a mingség-ellenSrzést.

(2) A fels6 vezetés és a killonboz4 szervezeti egységek tagjai részt vesznek a gydgyszermindségi rendszer kialaki-
tdsdban.

6. cikk
Személyzet

(1) A gyarténak minden egyes gydrtasi helyszinen elegendd szdmi hozzdért6 és megfelelGen képesitett személynek all
rendelkezésére annak biztositdsdra, hogy a vizsgilati gyGgyszerek a tervezett felhaszndldsuknak megfelel6 mindségtiek
legyenek.

(2) A vezet§ beosztist és a feliigyelettel megbizott alkalmazottak, ezen belil a helyes gyértdsi gyakorlat végrehaj-
tasdért és alkalmazasaért felelGs képesitett személyek feladatait munkakori leirdsukban meg kell hatdrozni. Az ald-foléren-
deltségi viszonyokat szervezeti diagramban kell meghatdrozni. A szervezeti diagramokat és a munkakori leirdsokat
a gyarto belsd eljarasaival 6sszhangban kell jovahagyni.

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

(4) A személyzetnek alap- és tovabbképzésben kell részesiilnie, killonosen az aldbbi teriileteken:

a) a gyogyszerminGség fogalma az elméletben és a gyakorlatban;

b) helyes gyartasi gyakorlat.

A gyarté ellendrzi a képzés hatékonysagat.

(5) A gyartd higiéniai programokat dolgoz ki, amelyek eljardsokat hatdroznak meg a személyzet egészségére, higiéniai

gyakorlatdra és ruhdzatira vonatkozdéan. A programokat hozzd kell igazitani az elvégzend§ gyartdsi miveletekhez.
A gyarté biztositja a programok betartdsat.

7. cikk
Helyiségek és berendezések

(1) A gyarté biztositja a helyiségek és a gyartoberendezések oly moédon torténd elhelyezését, megtervezését,
felépitését, kialakitasat és karbantartdsat, hogy azok megfeleljenek a tervezett miiveleteknek.

(2) A gyarté biztositjia a helyiségek és a gydrtdberendezések oly mdédon torténd megtervezését, kialakitdsat és
muikodtetését, hogy a hibdk kockazata a lehetd legkisebb legyen, valamint hogy a helyiségeket és a berendezéseket
a szennyez8dések, a keresztszennyezSdések és a vizsgalati gyogyszer minségére gyakorolt mas kdros hatdsok elkeriilése
érdekében hatékonyan lehessen tisztitani és karbantartani.

(3) A gyartd gondoskodik arrdl, hogy a vizsgilati gydgyszerek minésége szempontjabdl kritikus gyartasi
miveletekhez hasznalt helyiségeket és berendezéseket megfeleld mindsitésnek és hitelesitésnek vessék ala.

8. cikk
Dokumenticié

(1) A gyart6 dokumentdcids rendszert hoz 1étre és tart fenn, amelyben — adott esetben hivatkozva a végzett tevékeny-
ségekre — a kovetkezGket rogziti:

a) gydrtdsi el6irdsok;
b) gydrtasi receptirdk;

¢) feldolgozési és csomagoldsi utasitdsok;
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d) eljardsok és jegyzSkonyvek, beleértve az dltalanos gyartdsi miveletekre és feltételekre vonatkozé eljardsokat;

e) nyilvdntartdsok, kiilonosen a kiilonbozé elvégzett gydrtdsi miiveletekre és a gydrtdsi tételekre vonatkozé nyilvan-
tartdsok;

f) technikai megallapoddsok;
g) vizsgélati tantsitvinyok.

Az adott esetnek megfeleléen a vizsgilati gydgyszerre vonatkozé dokumentumoknak Osszhangban kell lenniiik
a termékismerteté dokumentdcidban foglaltakkal.

(2) A dokumentécids rendszer biztositja az adatok minéségét és sértetlenségét. A dokumentumoknak egyértelmiinek,
hibamentesnek és naprakésznek kell lenniiik.

(3) A gyarté megdrzi a termékismertet§ dokumentdciot és a gyartdsi tételek dokumentdci6jat azon utolsé klinikai
vizsgélat befejezését vagy ledllitasat kovetd legaldbb ot évig, amelyben az adott gyartasi tételeket felhasznaltdk.

(4)  Amennyiben a dokumentdciét elektronikus, fényképalapt vagy egyéb adatfeldolgozd rendszerek segitségével
taroljak, a gyart6 elGszor hitelesiti a rendszereket annak biztositdsa érdekében, hogy az adatok tdroldsa a (3) bekezdésben
meghatdrozott tdroldsi id§ alatt megfelelGen torténjék. A széban forgd rendszerekben tdrolt adatoknak gyorsan hozzafér-
het6nek kell lenniiik olvashaté formaban.

(5) Az elektronikusan tdrolt adatokat védeni kell az adatokhoz vald jogszertitlen hozzaféréssel, azok elvesztésével
vagy kdrosoddsdval szemben olyan mddszerekkel, mint a parhuzamos tdrolds, a biztonsdgi mentés és a mds tdrol6rend-
szerbe vald dthelyezés. Ellendrzési nyomvonalakat kell fenntartani, azaz a széban forgd adatok minden 1ényeges mddosi-
tasardl és torlésérdl nyilvantartast kell vezetni.

(6) A dokumentdciét kérésre be kell nydjtani az illetékes hatésagnak.

9. cikk
Gyartas
(1) A gyarté a gyartdsi miiveleteket el6re meghatdrozott utasitdsok és eljarasok alapjan végzi.

A gyart6 biztositja, hogy megfelel§ és elegendé forrdsok alljanak rendelkezésre a gydrtdskozi ellendrzésekhez, valamint
hogy a folyamatoktdl valé mindennemd eltérés és a termékhibdk dokumentéldsra és alapos kivizsgéldsra kertiljenek.

(2) A gyartd megfelel§ technikai vagy szervezeti intézkedéseket hoz az anyagok keresztszennyez&désének és véletlen
keveredésének elkeriilése érdekében. Kiilonos figyelmet kell forditani a vizsgalati gyogyszerek kodositdsi miveletek soran

és azt kovetSen torténd kezelésére.

(3) A gydrtasi folyamatot, amennyiben indokolt, teljes egészében hitelesiteni kell, figyelembe véve a termékfejlesztés
allapotat.

A gyirt6 azonositja azokat az eljardsi lépéseket, amelyek biztositjdk a vizsgdlati alany biztonsdgat (példdul steril
koriilmények), valamint a klinikai vizsgélat sordn nyert klinikai vizsgalati adatok megbizhat6sdgdt és megalapozottsdgat.
E kritikus eljdrdsi 1épéseket hitelesiteni és rendszeresen tjrahitelesiteni kell.

A gyiértdsi folyamat megtervezésének és fejlesztésének minden 1épését teljeskortien dokumentdlni kell.

10. cikk
Mindség-ellenGrzés

(1) A gyarté egy megfelel§ képesitésekkel rendelkezd és a termeléstdl fiiggetlen személy vezetése alatt all6 minéség-
ellendrzd részleget alakit ki és tart fenn.

E személynek hozzaférése van a kiinduldsi és a csomagoléanyagok, valamint a koztes és a kész vizsgélati gydgyszerek
vizsgélatara megfelel személyzettel és berendezésekkel rendelkez8 egy vagy tobb mingség-ellen6rzé laboratériumhoz.

(2) A gyarté biztositja, hogy a minGség-ellen6rzé laboratériumok megfeleljenek az 536/2014/EU rendelet
25. cikkének (1) bekezdésében emlitett, a tagallamok dltal engedélyezett dokumentdciékban szerepl$ informacidknak.

(3)  Amennyiben a vizsgélati gyogyszereket harmadik orszdgbdl importéljdk, az Union belili analitikai ellen6rzés nem
kotelezd.
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(4) A kész vizsgilati gyogyszer végsS ellenSrzése sordn, valamint a gydrtd dltali felszabaditdsdt megel6zden a gyartd
figyelembe veszi a kovetkezdket:

a) analitikai eredmények;

b) gyartasi feltételek;

c) a gyartaskozi ellen6rzések eredménye;

d) a gyartasi dokumentdcio vizsgalata;

e) a termék specifikdciénak valdé megfelelése;

f) a termék klinikai vizsgédlati engedélynek val6 megfelelése;

g) a termék kész végs§ csomagoldsdnak a vizsgalata.

11. cikk
A mingség-ellendrzés sordn haszndlt mintdk megdrzése

(1) A gyarté a nem kimért adagokban kiszerelt termék minden egyes gyartdsi tételéb6l, a kész vizsgdlati gyogyszer
egyes gyartasi tételeihez felhaszndlt csomagolds {6 Osszetevdibdl és a kész vizsgdlati gydgyszer minden egyes gyartési
tételébdl kielégitd mennyiségii mintdt Griz meg azon klinikai vizsgdlat befejezésétsl vagy ledllitdsatol szdmitva legaldbb
két évig, amelyben a gydrtdsi tételt felhaszndltdk.

A gyértdsi eljards sordn haszndlt kiinduldsi anyagok mintdit — az olddszerek, gdzok és viz kivételével — a gydrt6
a vizsgdlati gydgyszer felszabaditdst kovetSen legaldbb két évig megérzi. Ez az idGszak azonban lerévidithetd, ha
a kiinduldsi anyagnak a vonatkoz6 specifikdciéban feltiintetett stabilitdsi idGtartama rovidebb.

A gyarté minden esetben meg6rzi és az illetékes hatdsag rendelkezésére bocsitja a mintdkat.

(2) A gyartd kérésére az illetékes hatdsdg eltérést engedélyezhet az (1) bekezdéstSl a kiinduldsi anyag mintdival és
meglrzésével kapcsolatban, valamint egyes egyedileg vagy kis mennyiségben el8dllitott termékek esetében, illetve ha
azok tdroldsa killonleges problémadkat vethet fel.

12. cikk
A képesitett személyek felelGssége

(1) Az 536/2014/EU rendelet 61. cikke (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett képesitett személy a kovetkezdkért
felel:

a) amennyiben a vizsgdlati gydgyszereket az érintett tagdllamban éllitidk elS, akkor annak ellendrzéséért, hogy
valamennyi gydrtdsi tételt a vizsgdlati gyogyszerekre vonatkozd, e rendeletben meghatdrozott helyes gyartasi
gyakorlat kovetelményeinek és az 536/2014/EU rendelet 25. cikke alapjan szolgaltatott informdcidknak megfelelGen,
az emlitett rendelet 63. cikkének (1) bekezdésében emlitett irdnymutatisok figyelembevételével gyartottdk és
ellendrizték;

b) amennyiben a vizsgdlati gydgyszereket harmadik orszagban allitjak el8, akkor annak ellenérzéséért, hogy valamennyi
gyartasi tételt legaldbb az e rendeletben meghatdrozottakkal egyenértékdi mindségi elirdsok alkalmazdsdval és az
536/2014/EU rendelet 25. cikke alapjan szolgdltatott informdcidknak megfelelSen, az emlitett rendelet
63. cikkének (1) bekezdésében emlitett irdnymutatdsok figyelembevételével gyartottdk és ellendrizték.

A képesitett személy az e célra rendszeresitett nyilvdntartdsban vagy azzal egyenértékti dokumentumban tandsitja, hogy
az egyes gyartasi tételek megfelelnek az (1) bekezdésben meghatdrozott kovetelményeknek.

(2) A nyilvantartdst vagy azzal egyenértékdi dokumentumot a mdveletek végrehajtdsit kovetve naprakészen kell
tartani, és annak az illetékes hat6sdg rendelkezésére kell allnia azon utolsé klinikai vizsgédlat befejezését vagy hivatalos
ledllitasat kovetd legalabb ot évig, amelyben az adott gyartasi tételeket felhasznéltak.

13. cikk

Kiszervezett miiveletek

(1)  Amennyiben barmely gydrtdsi mvelet, illetve ahhoz kapcsol6dé miivelet kiszervezésre keriil, a kiszervezésrl
irdsbeli szerz6dést kell kotni.
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(2) A szerz8désben egyértelmden meg kell hatdrozni az egyes felek feladatait. Azon fél szdmdra, akihez a miiveletek
kiszervezésre keriilnek, a szerz8dés elSirja a helyes gydrtdsi gyakorlat kovetését, és meghatdrozza, hogy az egyes tételek
tanusitdsért felel6s képesitett személy hogyan ldssa el a feladatait.

(3) A fél, akihez a mtiveletek kiszervezésre keriilnek, a megbizé irdsos beleegyezése nélkiil nem adhatja alvéllalkozdsba
a szerz8dés értelmében rabizott miveleteket.

(4) A ftél, akihez a mtiveletek kiszervezésre keriilnek, betartja az érintett miiveletekre alkalmazandd helyes gyartasi
gyakorlat alapelveit és irdnymutatdsait, és aldveti magdt az illetékes hatosdgok dltal az 536/2014/EU rendelet
63. cikkének (4) bekezdése alapjin végzett inspekcidknak.

14. cikk
Panaszok, forgalombél val6 kivonds és vészhelyzeti kédfeltorés
(1) A gyartdé a megbizéval egyiittmiikodésben a panaszok nyilvantartdsira és vizsgalatira szolgdlé rendszert
mikodtet, ezzel egyiitt pedig olyan, hatékony rendszert, amely révén a mdr az elosztohalézatba bekeriilt vizsgalati
gybgyszerek azonnal és barmikor kivonhat6k a forgalombdl. A gyarté nyilvantartasba vesz és kivizsgdl minden hibara
vonatkozé panaszt, és tdjékoztatja a megbizot, valamint az érintett tagéllamok illetékes hatdsdgait minden olyan hibarél,
amely forgalombdl valé kivondst eredményezhet, vagy amely a forgalmazas rendkiviili korlatozasat vonhatja maga utdn.

Minden vizsgalati helyszint azonositani kell, és ha lehetséges, minden rendeltetési orszdgot meg kell jelolni.

Engedélyezett vizsgdlati gydgyszer esetében a gydrté a megbizéval egyiittmiikodve tdjékoztatja a forgalombahozatali
engedély jogosultjat a termékkel kapcsolatos barmely hibarél.

(2)  Abban az esetben, ha a klinikai vizsgdlati terv sziikségessé teszi a vizsgdlati gydgyszer kddositdsat, a gyartd
a megbizdval egyiittmiikodve a kodolt termékek gyors kddfeltorésére vonatkozé eljdrdst hajt végre, amennyiben ezt az
(1) bekezdésben emlitett, forgalombdl torténs azonnali kivonds sziikségessé teszi. A gyartd biztositja, hogy az eljards
csak a szitkséges mértékben fedje fel a kodolt terméket.

15. cikk

A gyirté dltal végzett 6nellenSrzés

A gydrté a helyes gydrtdsi gyakorlat végrehajtdsanak és betartdsinak nyomon kovetése érdekében a gyogyszermingségi
rendszer részeként rendszeres inspekci6kat végez. Meghozza a szitkséges korrekcids intézkedéseket, és megteszi
a szitkséges megel6z8 intézkedéseket.
A gyart6 nyilvantartast vezet valamennyi ilyen inspekci6rél, valamint a kés@bbiekben hozott korrekcids és megel6z6
intézkedésekrdl.

16. cikk

Fejlett terdpids vizsgdlati gyégyszerek

A helyes gyartasi alapelveket a fejlett terdpids gyogyszerek sajatossagaihoz kell igazitani, amennyiben azokat vizsgélati

gyogyszerként hasznaljak. Azokat a vizsgdlati gydgyszereket, amelyek egyuttal fejlett terdpids gyogyszerek is, az
1394/2007/EK rendelet 5. cikkében emlitett irinymutatdsoknak megfelelGen kell el&allitani.

III. FEJEZET
INSPEKCIO
17. cikk
Inspekcidval trténd ellendrzés
(1) A tagdllam az 536/2014/EU rendelet 63. cikkének (4) bekezdésében emlitett rendszeres inspekcidok révén
biztositja, hogy a széban forgd rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély jogosultja megfeleljen a helyes

gyartdsi gyakorlat e rendeletben meghatdrozott alapelveinek, és figyelembe veszi az 536/2014/EU rendelet 63. cikke
(1) bekezdésének mésodik albekezdésében emlitett irdnymutatdsokat.
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(2) Az Unié és a harmadik orszdgok kozotti megallapoddsok sérelme nélkil az illetékes hatésdg felkérheti a harmadik
orszagbeli gyartot, hogy vesse ald magdt az 536/2014/EU rendelet 63. cikkének (4) bekezdése és e rendelet szerinti
inspekcidnak. Ez a rendelet értelemszertien alkalmazandé a harmadik orszdgokban végzett ilyen inspekcidkra.

(3) A tagdllamok inspekcidkat végeznek a harmadik orszdgbeli gyartékndl annak biztositdsa érdekében, hogy az
Unibba behozott vizsgdlati gybgyszereket legaldbb az Unidban alkalmazanddokkal egyenértékdi mindségi elGirdsok
alkalmazdsaval dllitsdk eld.

A tagdllamok nem kotelesek rendszeresen inspekciokat végezni a vizsgalati gydgyszerek harmadik orszagbeli gyartdinal.
Az inspekciok szitkségességét a kockazat értékelése alapjan kell meghatdrozni, de legaldbb az olyan esetekben inspekcit
kell végezni, ha egy tagdllam okkal feltételezi, hogy az Unidba behozott vizsgélati gydgyszerek gydrtdsira alkalmazott
mindségi elbirdsok alacsonyabbak, mint az e rendeletben és az 536/2014/EU rendelet 63. cikke (1) bekezdésének
mésodik albekezdésében emlitett irdnymutatdsokban meghatdrozott mindségi elSirdsok.

(4) Az inspekciokat sziikség esetén elGzetes bejelentés nélkiil is lehet végezni.

(5) Az inspekciét kovetden az ellendr jelentést készit az inspekciordl. A jelentés illetékes hatdsdg éltali elfogaddsa el6tt
a gyartonak lehetSséget kell biztositani arra, hogy a jelentés megéllapitasaival kapcsolatban észrevételeket tegyen.

(6)  Amennyiben a zdrdjelentés megdllapitdsai azt mutatjdk, hogy a gyart6 megfelel a vizsgdlati gydgyszerek helyes
gyartdsi gyakorlatdnak, az illetékes hatdsdg az inspekciét kovetd 90 napon beliil a helyes gyartdsi gyakorlatot igazol6
tandsitvanyt allit ki a gyart6 szdmdra.

(7) Az illetékes hatésdg az dltala kibocsdtott, a helyes gyartdsi gyakorlatot igazolé tandsitvanyt rogziti a 2001/83/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 111. cikkének (6) bekezdésében emlitett unids adatbazisban.

(8)  Amennyiben az inspekcié eredménye szerint a gyarté nem felel meg a vizsgalati gyogyszerek helyes gydrtasi
gyakorlatdnak, az illetékes hatdsdg ezt az informdciot rogziti a 2001/83/EK irdnyelv 111. cikkének (6) bekezdésében
emlitett unids adatbazisban.

(9) Az illetékes hatésdg indokoldssal ellatott kérelemre az (5) bekezdésben emlitett inspekcids jelentést elektronikus
Gton elkiildi a tobbi tagdllam illetékes hat6sigdnak vagy az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek (a tovdbbiakban:
Ugynokség).
(10) Az illetékes hatdsdg az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedélyre vonatkozd
informdcidkat rogziti a 2001/83EK irdnyelv 111. cikkének (6) bekezdésében emlitett uni6s adatbazisban.

18. cikk

Inspekcidkkal kapcsolatos egyiittmiikodés és koordinicid

Az illetékes hat6sigok az inspekciokkal kapcsolatban egyiittmtkodnek egymdssal és az Ugynokséggel. A tagdllamok
megosztjak az Ugynokséggel a tervezett és lezajlott inspekci6kra vonatkozé informacidkat.

19. cikk

Az inspekcidk megillapitisainak elismerése

(1) A 17. cikk (5) bekezdésében emlitett inspekcids jelentésben levont kovetkeztetések az Unid egész teriiletén
érvényesek.

Kivételes esetekben azonban, ha egy illetékes hatdsagnak kozegészségiigyi okokbdl nem all médjéban elismerni az
536/2014[EU rendelet 63. cikkének (4) bekezdése szerinti inspekci6 alapjan levont kovetkeztetéseket, akkor errdl
haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot és az UgynoOkséget. Az Ugynokség tdjékoztatia a tobbi érintett illetékes
hatésdgot.

(2)  Amennyiben a Bizottsdg az (1) bekezdés masodik albekezdésével 6sszhangban tdjékoztatdst kap, a jelentést el nem
fogadé illetékes hatdsdggal folytatott konzultdcit kovetSen 1 inspekcid elvégzésére kérheti fel az inspekcidt végzd
ellendrt. Az ellendrt a nézeteltérésben részt nem vevs mds illetékes hatdsigok két ellendre kisérheti.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83[EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérél (HLL 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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20. cikk
Az ellendrok hatdskorei
(1) Az illetékes hatdsdg az azonositdsukra alkalmas eszkozt biztosit az ellendroknek.

(2) Az ellen6rok felhatalmazast kapnak arra, hogy:

a) a gydrto és a gydrtd szdmadra a 10. cikk szerinti ellendrzéseket végz6 minGség-ellen6rzd laboratériumok helyiségeiben
tartozkodjanak és ott inspekciot végezzenek;

b) mintdt vegyenek, tobbek kozott azzal a céllal, hogy egy hivatalos gydgyszerellendrzé laboratérium vagy valamely
tagdllam dltal erre a célra kijelolt laboratérium fuiggetlen vizsgalatokat végezzen; valamint

¢) megvizsgiljanak az inspekci6 tdrgydval kapcsolatos dokumentumokat, mdsolatot készitsenek nyilvantartdsokrdl és
nyomtatott dokumentumokrél, kinyomtassanak elektronikus nyilvantartisokat, valamint fényképeket készitsenek
a gyartd helyiségeirdl és berendezéseirdl.

21. cikk
Az ellendrok képesitése és kotelezettségei

(1) Az illetékes hatosdg biztositja, hogy az ellen6rok megfelel6 képesitéssel, tapasztalattal és ismeretekkel rendel-
kezzenek. Az ellendrok rendelkeznek kiilonosen a kovetkezSkkel:

a) az inspekcids eljarassal kapcsolatos tapasztalat és ismeretek;

b) a helyes gyartasi gyakorlat kovetelményeinek valé megfeleléssel kapcsolatos szakmai dontések meghozataldnak
képessége;

) a minGségligyi kockdzatkezelés alapelveinek alkalmazdsara val6 képesség;
d) az inspekci6k szempontjabdl lényeges aktudlis technoldgidk ismerete;
e) a vizsgdlati gydgyszerek aktudlis gydrtdsi technoldgidinak ismerete.

2) Az inspekcidk eredményeként szerzett informdcidkat bizalmasan kell kezelni.

(
(3) Az illetékes hatésigok biztositjak, hogy az ellenrok megkapjak a készségeik fenntartdsdhoz, illetve fejlesztéséhez
szitkséges képzést. Az ellenérok képzési igényeit az e feladatra kijelolt személyek rendszeresen értékelik.

(4) Az illetékes hatosdg minden egyes ellendr képesitéseir6l, képzéseirdl és tapasztalatir6l dokumentdciét vezet. E
dokumentaciét naprakészen kell tartani.

22. cikk
Mindségbiztositasi rendszer

(1) Az illetékes hatésagok az ellendreik szamdra megfelelGen kialakitott mindségbiztositasi rendszert hoznak létre és
hajtanak végre, valamint betartjdk azt. A minGségbiztositdsi rendszert sziikség szerint naprakésszé kell tenni.

(2) Az ellendrok tdjékoztatast kapnak az eljarasi standardokrdl és feladataikrdl, valamint felel@sségi koriikrdl és
a rajuk vonatkozé tovdbbképzési kovetelményekrdl. A széban forgd eljarasi standardokat naprakészen kell tartani.

23. cikk
Az ellendrok pdrtatlansiga

Az illetékes hat6sdg biztositja, hogy a feliigyel6k minden olyan indokolatlan befolydsté] mentesek legyenek, amelyek
befolydsolhatjdk pértatlansdgukat és télGképességiiket.

Az ellenSroknek fiiggetlennek kell lenniiik killonosen az aldbbiaktol:
a) a megbizd;
b) a klinikai vizsgalati helyszin vezet8sége és személyzete;

¢) az olyan klinikai vizsgdlatokban részt vevs vizsgalok, amelyekben az inspekcid targydt képezd gyartd éltal elGallitott
vizsgélati gyogyszerek felhasznaldsra keriilnek;

d) az olyan klinikai vizsgalatot finansziroz6 személyek, amelyben a vizsgalati gyogyszer felhaszndlasra keriil;
e) a gyarto.

Az ellendrok évente nyilatkoznak az inspekcid targydt képezd személyekhez kot6dS pénziigyi érdekeltségeikrdl, illetSleg
a hozzdjuk fiz6d6 egyéb kapcsolataikrol. Az illetékes hatdsdg az ellen6rok konkrét inspekcidkra valé kijelolésekor
figyelembe veszi ezt a nyilatkozatot.



2017.9.16. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 238/21

24. cikk
A helyiségekbe valé bejutds

A gyarté6 mindenkor lehet6vé teszi az ellen8rok szdmdra a helyiségeibe valé bejutdst és a dokumentdcidhoz vald
hozzaférést.

25. cikk
A gyirtdsi engedély felfiiggesztése és visszavondsa

Amennyiben az inspekcié sordn kideriil, hogy az 536/2014/EU rendelet 61. cikkének (1) bekezdésében emlitett engedély
jogosultja nem koveti az unids jogban el6irt helyes gyartasi gyakorlatot, az illetékes hatésdg e gyarté tekintetében felfiig-
gesztheti az emberi felhaszndldsra szant vizsgalati gy6gyszerek gydrtdsat vagy harmadik orszdgbdl torténd behozatali,
illetve a készitmények egy kategéridjara vonatkozd engedélyt vagy az osszes készitményre vonatkozd engedélyt felfiig-
gesztheti vagy visszavonhatja.

IV. FEJEZET

ZARO RENDELKEZESEK
26. cikk
Atmeneti rendelkezés

A tagdllamok az 536/2014/EU rendelet 98. cikkében meghatdrozott dtmeneti rendelkezéseknek megfeleléen tovabbra is
alkalmazhatjak a 2003/94/EK bizottsdgi irdnyelv (') alapjin elfogadott nemzeti atiiltetd intézkedéseket a 2001/20/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv (%) dltal szabdlyozott klinikai vizsgdlatok sordn haszndlt vizsgdlati gydgyszerek
gyartasara.

27. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet az 536/2014/EU rendelet 82. cikkének (3) bekezdésében emlitett kozleménynek az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet hat hénap elteltével, illetve 2018. dprilis 1-jét61 kell alkalmazni, attdl figgden,
hogy melyik a késdbbi idépont.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. mdjus 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER

(") A Bizottsdg 2003/94/EK irdnyelve (2003. oktdber 8.) az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerek és az emberi felhasznaldsra szant
vizsgdlati gyogyszerek helyes gydrtasi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek és irinymutatdsok megallapitdsarol (HL L 262., 2003.10.14.,
22.0.).

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2001/20/EK irdnyelve (2001. 4prilis 4.) az emberi felhasznélasra szdnt gyogyszerekkel végzett klinikai
vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendel-
kezések kozelitésérsl (HLL 121.,2001.5.1., 34. 0.).
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