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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1280 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2021. augusztus 2.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfelelden az dllatgydgydszati
készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatira
vonatkoz6 intézkedésekrél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 95. cikke (8) bekezdésére,

mivel:

(1)  az (EU) 2019/6 rendelet 93. cikke (1) bekezdésének j) pontja el6irja a gydrtdsi engedélyek jogosultjai szdmdra, hogy
kiinduldsi anyagként csak olyan hatéanyagot hasznéljanak fel, amelyet a hatéanyagokra vonatkozé helyes gyartési
gyakorlattal 6sszhangban gydrtottak, és a hatéanyagokra vonatkoz6 helyes forgalmazasi gyakorlatnak megfelel6en
forgalmaznak.

(2) Az (EU) 2019/6 rendelet 95. cikkének (1) bekezdése el6irja az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi
anyagként haszndlt hatéanyagok Unidban letelepedett importdrei, gyartéi és forgalmazdi szdmdra, hogy feleljenek
meg a helyes gydrtdsi gyakorlatnak vagy adott esetben a helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

(3) A helyes forgalmazdsi gyakorlatra vonatkozé intézkedéseknek biztositaniuk kell az dllatgy6gydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok azonositdsdt, integritdsit, nyomonkovethetGségét és minGségét a
gyartds helyérél az allatgyogyaszati készitmények gydrtéihoz kilonbozd szdllitdsi médok és kiilonbozd taroldsi
modszerek alkalmazdsdval torténd szdllitdsuk sordn, valamint azt, hogy ezek a hatéanyagok a tdrolds és szallitds
sordn a legdlis elldtdsi lincon belil maradjanak.

(4) Az emberi felhasznaldsra szdnt gy6gyszerek hatéanyagaira vonatkozdan szdmos, a helyes forgalmazdsi gyakorlattal
Osszefiigg6 nemzetkozi szabvany és iranymutatds (%) () 1étezik. Unids szinten a helyes forgalmazdsi gyakorlatra
vonatkozé irdnymutatdsokat eddig csak az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek hatéanyagai (*) tekintetében

() HLL 4., 2019.1.7., 43. 0.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials (A gydgyszeripari alapanyagokkal kapcsolatos helyes
kereskedelmi és forgalmazdsi gyakorlatok). Itt: A WHO gydgyszerkészitmények specifikdcidjaval foglalkozd szakértdi bizottsiga:
otvenedik jelentés. Genf: Egészségiigyi Vildgszervezet; 2016: 6. melléklet (WHO Technical Report Series, No. 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use (Irinymutatdsok
az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerek hatéanyagai helyes forgalmazasi gyakorlatinak elveir6l), PIC[S, PI 047-1 melléklet,
2018.7.1.

(*) Irdnymutatdsok (2015. mdrcius 19.) az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek hatéanyagaira vonatkozé helyes forgalmazdsi
gyakorlat elveirdl (2015/C 95/01) (HL C 95.,2015.3.21,, 1. 0.).
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fogadtak el. Az adllategészségiigy teriiletére vonatkozé megfelel§ intézkedéseknek figyelembe kell venniiik
a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (°) szerinti, jelenlegi rendszer alkalmazdsa sordn szerzett
tapasztalatokat, tekintettel az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekben és az allatgydgydszati készitményekben
kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé kovetelmények kozotti
hasonl6sdgokra és lehetséges kiilonbségekre.

(5)  Jelents szdma hatdanyagot hasznalnak kiinduldsi anyagként mind az emberi felhasznaldsra szdnt gyoégyszerekben,
mind pedig az dllatgy6gydszati készitményekben. Az import8rok, gyartok és forgalmazok gyakran kezelnek ilyen
hatéanyagokat. Ezenkiviil a helyes forgalmazdsi gyakorlat ellen6rzését gyakran mindkét gydgyszertipus esetében
ugyanazoknak az illetékes hatdsdgi szakértGknek kell elvégezniiik. Ezért az dgazatra és az illetékes hatdsdgokra
nehezedd szitkségtelen adminisztrativ terhek elkeriilése érdekében hasznos megoldds hasonlé intézkedéseket
alkalmazni az allategészségligy teriiletén, mint a humadn teriileten, kivéve, ha a kiilonleges igények ezt mdsként
kivanjdk.

(6)  Elkeriilendd az éllatgydgyaszati készitmények unids elérhetéségére gyakorolt kedvezétlen hatdst, az dllatgydgyaszati
készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozé
kovetelmények nem lehetnek szigoribbak, mint az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kiinduldsi anyagaként
hasznélt hatéanyagokra vonatkozé kovetelmények.

(7) Az éllatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra
vonatkozd, e rendeletben meghatarozott intézkedéseknek biztositaniuk kell az (EU) 2019/6 rendelet 93. cikkének (2)
bekezdésében eldirt, az dllatgyogydszati készitményekre és kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagokra vonatkozo
helyes gyartdsi gyakorlatra és az emlitett rendelet 99. cikkének (6) bekezdésében elSirt helyes forgalmazdsi
gyakorlatra vonatkoz6 végrehajtasi intézkedésekkel fenndll6 0sszhangot, és ki kell egésziteniiik azokat.

(8) Az adllatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatdanyagok helyes forgalmazasi
gyakorlatdnak vonatkozé szakaszait az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznélt hatéanyagok
forgalmazdsdban részt vevé harmadik feleknek is be kell tartaniuk, és azoknak a szerzGdéses kotelezettségeik részét
kell képezniiik. Az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hamisitott hat6anyagok elleni
sikeres kiizdelem érdekében az elltdsi lancban részt vevd valamennyi partner részérdl kovetkezetes hozzdalldsra
van sziikség.

(9)  MinGségbiztositdsi rendszert kell bevezetni annak biztositdsa érdekében, hogy a helyes forgalmazdsi gyakorlat
célkittizései teljesiiljenek, és ebben a rendszerben egyértelmiien meg kell hatdrozni az értékesitési lincban részt vevd
személyek tevékenységeivel kapcsolatos felel@sségi koroket, folyamatokat és kockdzatkezelési elveket. A mingségbiz-
tositdsi rendszer miikodtetése a szervezet vezetGségének felelGssége, a vezet@ségnek abban vezetd és tevékeny
szerepet kell véllalnia, és e rendszert a személyzet elkotelezettségével kell timogatni.

(10) Az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsa jelentds
mértékben fiugg a megfelel§ 1étszamt hozzdértd személyzet meglététdl, amely az allatgydgydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok importdrei, gyartéi és forgalmazéi felel@sségébe tartozé feladatokat
végzi el. A személyzet tagjainak tisztdban kell lenniiik az egyéni felelgsségi korokkel, amelyeket dokumentdlni is kell.

(11) Az dllatgy6gydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatbanyagokat forgalmazé személyeknek
megfelel§ és alkalmas helyiségekkel, eszkozokkel és berendezésekkel kell rendelkezniiik, hogy biztositani tudjdk az
allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok megfeleld taroldsat és forgalmazasat.

(12) A megfelel6 dokumenticié a minGségbiztositasi rendszer nélkiilozhetetlen része. Irisos dokumentaciéra van
szitkség a szdbeli kommunikacié sordn el6fordulé hibdk megel6zése, valamint az dllatgydgyaszati készitmények
kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok forgalmazdsa sordn a relevins miveletek nyomon kovetésének
lehet6vé tétele érdekében. Minden dokumentumtipust meg kell hatdrozni, és alkalmazni kell.

(13) Az eljdrasoknak le kell irniuk az Osszes olyan forgalmazasi tevékenységet, amely befolydsolja az dllatgydgydszati
készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok azonositasat, nyomonkovethetGségét és minGségét.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001/83/EK irdnyelve (2001. november 6.) az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek kozosségi
kédexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 67. 0.).
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(14)

(15)

(16)

(17)

Az éllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok eredetének és rendeltetési helyének
nyomonkovethetsége, valamint az ilyen hatéanyagok szdllitinak vagy &tvevdinek azonositisa érdekében
nyilvantartast kell vezetni minden jelentds tevékenységrdl vagy eseményrdl.

A minGségbiztositdsi rendszernek megfelel§ dokumentdcidban teljes korten le kell irnia valamennyi kulcsfontossagti
miiveletet.

A panaszokat, a visszakiildéseket és a termékvisszahivasokat gondosan, a kialakitott eljirdsoknak megfelelGen kell
rogziteni és kezelni. A nyilvdntartdst az illetékes hatésdgok rendelkezésére kell bocsdtani. A viszonteladds
jovéhagyasa eldtt el kell végezni az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, visszakiildott
hatéanyagok értékelését.

Az éllatgydgyészati készitményekben kiinduldsi anyagként felhasznalt hatbanyagok helyes forgalmazdsi gyakorlat
hatdlya ald tartozd, kiszervezett tevékenységeket pontosan meg kell hatdrozni, és azokrél az ilyen anyagok
integritdsat esetlegesen befolydsol6 félreértések elkeriilése érdekében meg kell dllapodni. A megbiz6 és a megbizott
kozott irdsos szerz6dést kell kotni, amely vilagosan megallapitja az egyes felek feladatait.

Az éllatgybgyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlata
végrehajtdsanak és betartdsinak nyomon kovetéséhez rendszeres 6nellenérzésre van sziikség.

Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az (EU) 2019/6 rendelet 145. cikkében emlitett
Allatgydgydszati Készitmények Allandé Bizottsdga véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

)

L. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy és hatily

Ez a rendelet az allatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hat6anyagok helyes forgalmazasi

gyakorlatdra vonatkoz6 intézkedéseket dllapitja meg.

(2)

Ezt a rendeletet az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok importéreire és

forgalmazoira, valamint azokra a gydrtékra kell alkalmazni, amelyek az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi
anyagaként haszndlt, dltaluk gydrtott hatanyagokat forgalmaznak.

3)

Ez a rendelet nem alkalmazandé az éllatgydgyaszati készitményekben haszndlt hatéanyagok intermediereire.

2. cikk

Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsdban:

a)

,az allatgybgyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhaszndlt hatéanyagok helyes forgalmazasi gyakorlata™ a
mindségbiztositdsnak a teljes elldtdsi lancban érvényesitend§ azon része, amely biztositja, hogy az allatgydgydszati
készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagok mindsége az ellatdsi linc minden szakaszdban, a gyart6
telephelyétdl az dllatgydgydszati készitmények gydrtdiig megmaradjon;

,mindségbiztositsi rendszer”: a mindségbiztositasi politikdt végrehajté és a mindségbiztositasi célkitiizések teljesitését
biztositd rendszer aspektusainak Gsszessége;
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¢) ,min@ségiigyi kockdzatkezelés”: proaktivan és visszamendlegesen egyarant alkalmazott szisztematikus folyamat az
allatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyag mindségét érintd kockdzatok értékelésére,
ellendrzésére, kozlésére és feliilvizsgalatdra, az anyag teljes életciklusa sordn;

d) ,beszerzés™ az dllatgydgydszati készitmények alapanyagaként haszndlt hatéanyagok gyartoktdl, importdroktsl vagy
més forgalmazoktdl torténd megszerzése, beszerzése vagy megvasarldsa;

e) ,raktdrozds” az dllatgy6gyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok tdroldsa;

f) ,széllitds minden olyan tevékenység, amely az allatgyégydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hatéanyagoknak a forgalmazok, gyGgyszerészek vagy gydgyszergyartok szdmdra torténd rendelkezésre bocsdtdsit,
értékesitését vagy adomdnyozdsat érinti;

g) eltérés” jévahagyott dokumentdciotdl vagy meghatirozott szabvanytdl valé eltérés;

h) ,eljaras™ allatgydgyaszati készitményekben kiindulasi anyagként hasznélt hatéanyagok forgalmazasidhoz kapcsoldddan
végrehajtandé miiveletek, dvintézkedések és kozvetleniil vagy kozvetetten alkalmazandé intézkedések dokumentdlt
lefrasa;

i) ,dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatdanyagok forgalmazdsa™ az dllatgyogydszati
készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok beszerzésével, behozataldval, raktdrozdsaval, szallitdsdval
vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenység;

j)  ,dokumentdcié”™: irdsbeli eljirdsok, utasitdsok, szerzédések, nyilvantartdsok és adatok, nyomtatott vagy elektronikus
forméban;

k) ,alairassal ellatott”: arra vonatkozd bejegyzés, hogy ki hajtotta végre az adott intézkedést vagy felilvizsgélatot. Ez dllhat
kezddbettkbdl, lehet teljes, kézzel irt aldirds, magdnpecsét vagy fokozott biztonsigii elektronikus aldirds,
a 910/2014/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 3. cikkének (11) bekezdésében meghatdrozottak szerint;

) ,lejrati id6™: allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyag tdroléeszkozén vagy cimkéjén
feltiintetett id6pont, amely azt jelzi, hogy a hatéanyag meghatarozott korislmények kozott tarolva varhatéan mennyi
ideig marad a meghatdrozott felhaszndlhatdsdgi idtartamon beliil, és mely id6pontot kovetGen nem hasznalhato fel;

m) ,tétel” egyetlen folyamatban vagy folyamatok sorozatiban feldolgozott kiinduldsi anyag, csomagoléanyag vagy
készitmény meghatdrozott mennyisége, amely varhatéan homogén lesz;

n) ,Ujratesztelési id6pont™ az az id6pont, amikor az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt
hatéanyagot Gjra meg kell vizsgalni annak biztositdsa érdekében, hogy tovabbra is alkalmas legyen a hasznalatra;

o) fuvarozds” az éllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok mozgatdsa két helyszin
kozott indokolatlan id6tartama tarolds nélkiil;

p) .tételszdm™: szdmok vagy bettk olyan megkiilonboztet kombindcidja, amely egyedileg azonositja a tételt;

q) .szennyez8dés”: amikor egy vegyi vagy mikrobioldgiai jellegli szennyezGanyag vagy idegen anyag gyartds, mintavétel,
csomagolds vagy dtcsomagolds, tdrolds vagy fuvarozds sordn nem kivint médon egy adott nyersanyag, intermedier
vagy hatdanyag feliiletére vagy belsejébe kertil;

1) kalibrdlds”™ olyan mtveletsor, amely adott koriilmények kozott meghatdrozza a mérémdszer vagy mérérendszer éltal
mutatott értékek, vagy egy ellen6rz6 mérés dltal jelentett értékek, és a mérési referenciaszabvany megfelel§ ismert
értékei kozotti osszefiiggést;

s) ,zarlat ald helyezett™ a fizikailag vagy mdas hatékony eszkozzel elkiilonitett anyagok stitusza, amely jovahagyd vagy
elutasit6 dontés meghozataldig 4l fenn;

2

t) ,mindsités”: annak bizonyitdsdra irdinyulé mivelet, hogy a berendezés megfelelGen miikodik, és ténylegesen a vart
eredményekhez vezet;

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 910/2014/EU rendelete (2014. julius 23.) a bels6 piacon torténd elektronikus tranzakcidkhoz
kapcsolodd elektronikus azonositdsrol és bizalmi szolgéltatdsokrdl, valamint az 1999/93[EK irdnyelv hatdlyon kiviill helyezésérdl
(HLL 257.,2014.8.28.,73. 0.).
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LM,

u) ,validalas” dokumentalt program, amely nagy foka biztonsdgot nytijt a tekintetben, hogy egy adott folyamat, médszer
vagy rendszer folyamatosan olyan eredményt dallit el6, amely megfelel az elére meghatdrozott elfogadasi
kritériumoknak;

v) dllatgybgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, hamisitott hatdanyag” barmely olyan hatéanyag,
amelyet kiinduldsi anyagként hasznalnak éllatgyogydszati készitményekben, és amelyen az aldbbiak valamelyike
hamisan van feltiintetve:

i. azonossiga, beleértve a csomagoldsit és a cimkézését, a megnevezését vagy az egyes Osszetevék és azok
hatdseréssége szempontjabdl feltiintetett dsszetételét;

ii. eredete, beleértve a gyartojat, a gyartdsi orszdgat, a szarmazdsi orszagat; vagy

iii. elStorténete, beleértve az alkalmazott forgalmazasi ldnc azonositdsat lehetdvé tevs nyilvantartdsokat és
dokumentumokat.

II. FEJEZET

MINGSEGBIZTOSITASI RENDSZER

3. cikk
Mindségbiztositdsi rendszer kialakitisa és miikodtetése
(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek mingségbiztositasi rendszert dolgoznak ki és miikodtetnek.

(2) A minGségbiztositasi rendszer figyelembe veszi az emlitett személyek tevékenységeinek nagysagrendjét, szerkezetét
és Osszetettségét, valamint az e tevékenységek tekintetében tervezett véltozasokat.

(3) Az 1.cikk (2) bekezdésében emlitett személyek gondoskodnak arrél, hogy a mingségbiztositdsi rendszer valamennyi
szakaszdban hozzdért6 személyzet vegyen részt, és a rendszerhez a célnak megfelel§ és elégséges szamu helyiség,
berendezés és eszkoz édlljon rendelkezésre.

4. cikk
A mindségbiztositisi rendszerre vonatkozo6 kovetelmények

(1) A minGségbiztositdsi rendszer meghatdrozza a felelGsségi koroket, a folyamatokat és a minGségiigyi kockdzatkezelési
elveket.
(2)  Biztositja a kovetkezd kotelezettségek betartasat:

a) az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok beszerzése, behozatala, raktdrozdsa,
széllitdsa, fuvarozasa vagy kivitele feleljen meg az allatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként felhasznalt
hat6anyagok helyes forgalmazdsi gyakorlatdra vonatkozo, e rendeletben meghatdrozott kévetelményeknek;

b) az igazgatisi felelGsségi korok meghatdrozdsa egyértelmii legyen;

c) az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagokat megfelel§ feltételek mellett, a megfelel§
cimzettek részére és megfeleld iddn beliil széllitsdk;

d) anyilvantartasok egyidejtleg késziiljenek;
e) az eltéréseket dokumentaljdk és vizsgaljak ki;

f) a mindségiigyi kockdzatkezelés elveivel Osszhangban megfelel6 korrekciés és megel6z6 intézkedéseket (CAPA)
hozzanak meg;

g) értékeljék azokat a viltozdsokat, amelyek az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznélt hatbéanyagok
taroldsat és forgalmazasit befolydsolhatjdk.
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III. FEJEZET

SZEMELYZET

5. cikk

A minGségbiztositasi rendszerért felelGs személyek

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek egy természetes személyt jelolnek ki, aki felel6s a mingségbiztositasi
rendszerért minden olyan helyszinen, ahol forgalmazasi tevékenységeket végeznek.

(2) A minGségbiztositdsi rendszerért felelds személyek meghatdrozott hatdskorrel és felel6sséggel rendelkeznek a
mindségbiztositdsi rendszer végrehajtdsinak és mikodtetésének biztositdsa terén, tovdbbd személyes felelGsséggel
tartoznak kotelezettségeik teljesitéséért.

(3) A mindségbiztositasi rendszerért felelGs személyek atruhazhatjak feladataikat, felelgsségiiket azonban nem.

6. cikk

Az dllatgyégydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok forgalmazasiban részt vevg
személyzet

(1) Az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok forgalmazdsiban részt vevd
személyzet valamennyi tagjanak a feladatait frisban kell meghatdrozni.

(2) A személyzet az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok helyes forgalmazdsi
gyakorlatdra vonatkozd, e rendeletben meghatdrozott kovetelményekkel kapcsolatos képzésben részesiil. A személyzet
tovabbd megfelel§ szakértelemmel és tapasztalattal rendelkezik az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként
hasznalt hatéanyagok szakszer( kezelésének, troldsanak és forgalmazdsanak biztositdsdhoz.

7. cikk

A személyzet képzése

(1) A személyzet tagjai olyan, a szerepkoritknek megfelel§ alap- és tovabbképzésben részesiilnek, amely eljardsokon
alapul, és egy irdsos képzési programnak megfelelGen zajlik.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek nyilvantartast vezetnek valamennyi képzésrél, tovabba rendszeres
id6kozonként értékelik és dokumentdljak a képzés hatékonysdgat.

8. cikk
Higiénia

Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek megfelels, a végzett tevékenységek szempontjabdl relevans eljardsokat
alakitanak ki a személyzeti higiénidra vonatkozdan, a személyes egészséget és a megfelel§ ruhdzatot is beleértve. A
személyzet betartja ezeket az eljardsokat.
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IV. FEJEZET

HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

9. cikk
A helyiségekre és berendezésekre vonatkozé kovetelmények

(1) A helyiségeket és berendezéseket megfelelden kell elhelyezni, megtervezni, megépiteni és karbantartani, hogy
biztositsdk a kovetkezdket:

a) megfeleld miveletek, példdul dtvétel, megfelels tdrolds, valogatds, csomagolds és feladds;

b) védelem tobbek kozott kabitoszerek, ersen szenzibilizalé anyagok, rendkiviili gydgyszertani hatdst vagy toxicitdst
anyagok altali szennyez3déstdl;

c) az édllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok megfelel§ forgalmazésa.

(2)  Elegend§ hely, megfelel§ vilagitds és szell6zés révén kell biztositani az el6irt elkiilonitést, a megfelel§ tdroldsi
koriilményeket és a tisztasagot.

(3) Az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok mindségi jellemzGinek biztositasdhoz
szitkséges ellendrzé eszkozoket hitelesitett, nyomon kovethetS szabvanyok alapjan, jévdhagyott {itemterv szerint kell
kalibrdlni.

(4) Az dtvételi és feladdsi tevékenységeket lehetdség szerint kiilon helyen kell végezni. Ha ez nem lehetséges, ezeket a
tevékenységeket kiilon idépontokban kell végezni.

(5) Az allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagok dtvételére szolgdlé teriileteknek a
kirakodds sordn uralkodé idGjardsi viszonyoktdl val6 védelmet kell nydjtaniuk a széllitményok szdmdra.

(6) Az étvétel helyszine elkiiloniil a tarolds helyszinétdl.

(7)  Megfeleld takaritoeszkozoket és tisztitoszereket kell kivalasztani és alkalmazni, hogy azok ne legyenek szennyezés
forrdsai.

(8) A helyiségek a madarak, rdgcsalok, rovarok és egyéb dllatok bejutdsaval szembeni védelemmel rendelkeznek.
Régcsalok és kartevok elleni védekezési programot kell végrehajtani és mtikodtetni. A program hatékonysagat nyomon kell
kovetni.

(9)  Hibas berendezések nem haszndlhaték, igy azokat vagy el kell tdvolitani, vagy hibasként kell megjelolni. A
berendezéseket oly médon kell drtalmatlanitani, hogy az megakadélyozza a helytelen haszndlatot.

(10)  Elkiilonitett teriileteket kell biztositani az éllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, tvett,
zdrlat ald helyezett, elutasitott, visszahivott és visszakiildott hatéanyagok tdroldsdra, a sériilt csomagoldst anyagokat is
beleértve.

(11) A fizikai elkiilonitést helyettesit6 barmely rendszernek, példdul a szdmitogépes rendszeren alapuld elektronikus
elkiilonitésnek, egyenértékii biztonsdgot kell nydjtania, és megfeleld validalas targyat kell képeznie.

(12) Az elkiilonitett teriileteket és készitményeket megfelel6en azonositani kell.

10. cikk
A helyiségekbe valé bejutds

A bejutdst ellendrizni kell, a helyiségeket pedig megfelel6en védeni kell a jogosulatlan belépéssel szemben.
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V. FEJEZET

DOKUMENTACIO, ELJARASOK ES NYILVANTARTAS

11. cikk

Dokumenticié

(1) A dokumentdcié megfelel a kovetkez§ kovetelményeknek:

a) konnyen hozzéférhet vagy visszakereshetd;

b) az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tevékenységi kore tekintetében kellGen dtfogd;
) aszemélyzet altal értett nyelven irédott;

d) nyelvezete vildgos, egyértelmdi.

(2)  Amennyiben a dokumenticiéban hibdkat taldlnak, azokat haladéktalanul javitani kell, és egyértelmtien nyomon
kovethet6vé kell tenni, hogy ki és mikor javitotta ki azokat.

(3) A dokumenticié esetleges modositdsait aldirdssal és keltezéssel kell ellitni. A médositds az eredeti informdcid
olvasésat is lehet§vé teszi. Adott esetben a médositds okdt is nyilvantartasba kell venni.

(4) Minden alkalmazottnak azonnali hozzaférése van az elvégzett feladatokra vonatkozé Osszes szitkséges
dokumentaciéhoz.

(5) Az illetékes hatosdgok kérésére rendelkezésre kell bocsdtani minden arra vonatkozé dokumentdciot, hogy az 1. cikk
(2) bekezdésében emlitett személyek megfelelnek-e az allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hat6éanyagokra vonatkozd, e rendeletben meghatarozott helyes forgalmazasi gyakorlatnak.

(6)  Minden papiralapd, elektronikus és hibrid rendszer esetében meg kell hatdrozni az eredeti dokumentumokra és a
hivatalos mdsolatokra, az adatkezelésre és a nyilvdntartdsokra vonatkozé viszonyokat és ellenérzési intézkedéseket.

12. cikk

Eljardsok
(1) Az eljardsok azokat a forgalmazdsi tevékenységeket irjak le, amelyek az éllatgydgydszati készitmények kiinduldsi
anyagaként hasznalt hatéanyagok mingségét befolyasoljak. E tevékenységek kozé tartoznak a kovetkezdk:
a) a széllitmanyok dtvétele és ellendrzése;
b) térolds;
¢) ahelyiségek takaritdsa és karbantartdsa, beleértve a kdrtevdk elleni védekezést is;
d) a tdroldsi koriilmények nyilvantartdsa;
e) akészletek helyszini és a szallitmanyok széllitds kozbeni biztonsdga;
f) az eladhato készletbdl torténd kivonds;
g) az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, visszakiildott hatéanyagok kezelése;

h) termékvisszahivasi tervek.

(2) Az eljardsokat a mindségbiztositdsi rendszerért felelds személy — ditummal elldtott aldirdsdval — hagyja jova.
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(3)  Ervényes és jovahagyott eljarasokat kell alkalmazni. A dokumentumoknak egyértelmiinek és kellGen részletesnek kell
lenniiik. Fel kell tiintetni a dokumentumok cimét, jellegét és céljit. A dokumentumokat rendszeresen feliil kell vizsgalni, és
naprakész allapotban kell tartani. Az eljardsokra verzibellendrzést kell alkalmazni. Egy adott dokumentum feliilvizsgalata
utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzi6 véletlen felhaszndldsdnak megakadélyozasdra kiilon rendszert kell miikodtetni. A
hatdlyon kiviil helyezett vagy elavult eljardsokat ki kell vonni a munkadllomdsokrél, és archivalni kell.

13. cikk
Nyilvéntartott adatok

(1) A nyilvantartott adatoknak egyértelmiieknek kell lenniiik, és az egyes miiveletek végrehajtasaval egy id6ben kell
rogziteni Gket oly médon, hogy minden jelent6s tevékenység vagy esemény nyomon kévethetd legyen.

(2) A nyilvantartott adatokat az érintett hatéanyagtétel lejarati idSpontjat kovetGen legaldbb 1 éven keresztiil meg kell
6rizni. Olyan hatéanyag esetében, amelyre Gjratesztelési id6pontot hatdroztak meg, a nyilvantartott adatokat a teljes tétel
forgalomba bocsatdsat kovetGen legaldbb 3 évig meg kell Grizni.

(3) A nyilvantartott adatoknak biztositaniuk kell az éllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hatéanyagok eredetének és rendeltetési helyének nyomonkovethet@ségét, az ilyen hatéanyagok széllitéinak vagy
atvevGinek azonositdsa érdekében. Nyilvantartdsba kell venni mind a vétellel, mind pedig az értékesitéssel kapcsolatos
adatokat. A meg8rzendd és rendelkezésre bocsatando6 nyilvantartott adatok az aldbbiakat foglaljak magukban:

a) az tigylet dituma;

=3

) az dllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagok neve vagy megnevezése;

o

) az eredeti hat6anyaggyarto tételszama;
d) bevételezett vagy kiadott mennyiség;

e) ujratesztelés idGpontja vagy lejérati idd;

Ra)

a szallit6 és — ha nem azonos vele, akkor — az eredeti hatbanyaggyarto, illetve a szdllitmdnyozasi tigynokségnek vagy a
cimzettnek a neve vagy cégneve és dllandé cime vagy bejegyzett székhelye;

g) megrendelések;

h) hajoraklevelek, fuvarozasi és forgalmazasi nyilvantartdsok;

i) atvételi dokumentumok;

j) mindségi bizonylatok, koztiik az eredeti hatéanyaggyarté mindségi bizonylatai;

k) a nemzeti jog dltal meghatdrozott barmely tovabbi kovetelmény.

VI. FEJEZET

MUVELETEK

14. cikk
A kivilasztasi kritériumok ellenGrzése és a szillitk jévihagydsa
Amennyiben az allatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok beszerzése az Unidban
letelepedett gyart6tdl, importdrtsl vagy forgalmazotdl torténik, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek ellendrzik,

hogy az érintett gydrt6, importSr vagy forgalmazé az (EU) 2019/6 rendelet 95. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban
nyilvantartdsba van-e véve.

15. cikk

A kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagok dtvétele

(1) A szdllitmanyokat dtvételkor meg kell vizsgélni az aldbbiak ellenSrzése érdekében:

a) a taroldeszkozok nem sériiltek-¢;
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b) hidnytalanul megvan-e minden relevans plomba, és nem fedezhetG-e fel rajtuk manipulaci6é nyoma;

¢) megfelel6-e a cimkézés, fel van-e tiintetve a szallitd altal alkalmazott és a belsd hasznalati elnevezés kozotti Osszefiiggés,
ha e kettd eltér egymastdl;

d) rendelkezésre dll-e olyan sziikséges informdcié, mint példdul a mindéségi bizonylat;

e) az dllatgyogydszati készitmények alapanyagaként hasznalt hatéanyagok és a széllitmany megfelel-e a megrendelésnek.

(2)  Azon allatgydgyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatdanyagokat, amelyek plombdja vagy
csomagoldsa sériilt, vagy amelyeknél esetleges szennyez8dés gyantja meriil fel, fizikailag, vagy ezzel egyenértéki
elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan kell elkiiloniteni, a probléma okét pedig ki kell vizsgdlni.

(3) A kiillonleges troldsi intézkedések tdrgyat képezd, dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznlt
hatéanyagokat, pl. a kabit6 fdjdalomcsillapitokat és a meghatdrozott taroldsi h6mérsékletet vagy pératartalmat igényld
készitményeket azonnal azonositani kell, és az irdsos utasitdsoknak, valamint a vonatkoz6 nemzeti jognak megfelelGen kell
térolni.

(4)  Haaz 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek azt gyanitjdk, hogy az allatgydgyaszati készitményekben kiinduldsi
anyagként haszndlt hat6anyag, amelyet beszereztek vagy importéltak, dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként
hasznélt, hamisitott hatéanyag, azt fizikailag, vagy ezzel egyenértéki elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan
elkiilonitik, és tdjékoztatjdk a nyilvantartdsba vételilk szerinti tagdllam illetékes nemzeti hatosdgat.

(5) Az dllatgyogyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, visszautasitott hatéanyagokat azonositani,
ellendrizni kell, fizikailag vagy — egyenértékii elektronikus rendszer megléte esetén — elektronikusan el kell kiiloniteni, a
gyartas és a tovabbi forgalmazas sordn torténd jogosulatlan felhasznalasuk megakadalyozasa érdekében. A megsemmisitési
tevékenységeket érintd, nyilvantartott adatoknak konnyen hozzéférhetSknek kell lenniiik.

16. cikk
Térolds

(1) Az dallatgybgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagokat a gyartd dltal meghatdrozott
koriilmények kozott, példaul — szitkség esetén — ellendrzott hémérséklet és paratartalom mellett és oly médon kell tdrolni,
hogy megakadélyozhat6 legyen a szennyezédés vagy a keveredés. A tdroldsi koriilményeket nyomon kell kovetni, és
nyilvantartdst kell r6luk vezetni. A nyilvantartott adatokat a minéségbiztositdsi rendszer felel§se rendszeresen feliilvizsgdlja.

(2)  Amikor kiilonleges tdroldsi koriilményeket kell biztositani, a tdrolds helyszinének megfelel§ minGsitéssel kell
rendelkeznie, és a megadott hatarok kozott kell mtikodnie.

(3) A tdroldsi helyek tisztdk, valamint szeméttSl, portdl, kdrtevSktdl és egyéb dllatoktdl mentesek. Megfelels
dvintézkedéseket kell tenni a kiomlés vagy a torés és a szennyez8dés ellen.

(4)  Létre kell hozni egy olyan rendszert, amely biztositja a készlet forgdsdt pl. a lejarati (vagy Gjratesztelési) idSpont
szerinti sorrend (first expiry or retest date, first out) szerint. A rendszer megfelel§ mtikodését rendszeresen és gyakran kell
ellendrizni. Az elektronikus raktdrkezelési rendszereket validalni kell.

(5) A lejarati idejiiket tallépd, allatgy6gyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatbéanyagokat fizikailag

vagy — elektronikus rendszer megléte esetén — elektronikusan el kell kiloniteni a jévdhagyott dlloménytdl, és nem szabad
széllitani.

17. cikk
Kiszervezett tevékenységek

(1)  Amennyiben az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagok tdroldsit vagy
fuvarozasat alvallalkoz6 végzi, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy biztositja, hogy a megbizott megismerje és
betartsa a megfeleld tarolasi és fuvarozasi koriilményeket.

(2) A megbizé és a megbizott {rdsos szerzédést kot egymdssal, amely egyértelmiien meghatdrozza az egyes felek
feladatait.
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(3) A megbizott a megbizé irasbeli felhatalmazasa nélkiil a szerz8déssel raruhdzott munkak koziil egyet sem adhat
harmadik fél részére alvéllalkozdsba.

18. cikk
Vevdnek torténd kézbesités

(1) Unié6n beliili szallitds esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kizdr6lag mds forgalmazok, gyartok,
kozforgalmt gydgyszertirak vagy a nemzeti jog altal engedélyezett személyek részére szallithatnak éllatgy6gyaszati
készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hat6anyagokat.

(2) Az allatgybgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagok fuvarozdsit a gydrt6 altal
meghatarozott feltételek szerint és oly médon kell végezni, hogy az ne befolydsolja hatrinyosan e hatéanyagok mindségét.
A terméknek, a tételnek és a tdroloeszkoznek barmikor azonosithatonak kell lennie. A tdroléeszkozon taldlhaté minden
eredeti cimkének olvashatonak kell maradnia. Intézkedéseket kell hozni a fuvarozott, dllatgydgydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként hasznalt hatéanyagokhoz valé jogosulatlan hozzaférés megakadalyozasara.

(3)  Olyan rendszert kell mtikodtetni, amelynek révén az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt
hatéanyagok minden egyes tételének forgalmazasa konnyen azonosithato, lehetévé téve azok visszahivésat.

19. cikk
Informdciéatadds

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek a tudomdsukra juté6 minden olyan informdciérél vagy eseményrdl
értesitik a lehetséges vevdket, amelyek a széllitds megszakitdsahoz vezethetnek.

(2) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek dtadjdk az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként
hasznélt hat6anyagokra vonatkozéan az adott hatéanyag eredeti gyart6jatdl kapott termékmindségi és jogszabdlyban
el8irt informdcidkat az érintett vevének, valamint a vevStSl kapott minden ilyen informdciét az emlitett hatéanyagok
eredeti gydrtdjanak.

(3) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kozlik az érintett vevdvel az eredeti hatéanyaggydrt6 nevét vagy
cégnevét, allando lakcimét vagy bejegyzett székhelyét, valamint a széllitott tételszdmokat. Az eredeti mindségi bizonylat
mésolatdt az eredeti hatéanyag gyart6jatdl el kell juttatni a vev6hoz.

(4) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek kérésre megadjdk az illetékes hatdsigoknak az eredeti hatéanyag
gyartéjanak nevét vagy cégnevét és dllandd lakcimét vagy bejegyzett székhelyét. Az eredeti hatéanyag gyartdja akar
kozvetlentil, akdr az altala felhatalmazott iigynokokon keresztiil is valaszolhat az illetékes hatdsdgnak.

VIL. FEJEZET

PANASZOK, TERMEKVISSZAKULDES ES -VISSZAHIVAS

20. cikk
Panaszok

(1) Mind a szébeli, mind az frdsos panaszokat rogziteni kell, és egy adott eljdrast kovetve kell kivizsgalni.
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Egy, allatgyogyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyag minéségét érint6 panasz esetében az 1.
cikk (2) bekezdésében emlitett személyek adott esetben az eredeti hatéanyaggyartéval kozosen feliilvizsgaljdk a panaszt
annak megallapitdsa érdekében, hogy kell-e tovdbbi lépéseket kezdeményezni olyan mds vev8k bevondsdval, akik
kaphattak ilyen hatdanyagot, vagy az illetékes hatdsaggal, vagy mindkettével. A panasz okdnak vizsgalatit a megfeleld fél
folytatja le és dokumentdlja.

(2) A panasz nyilvantartott adatai az alibbiakat tartalmazzak:
a) a panaszos neve vagy cégneve és dllandé lakcime vagy bejegyzett székhelye;
b) a panaszt benyujtd személy neve, beosztdsa és adott esetben az elérhetdsége;

) a panasz jellege, beleértve a panasz tdrgyat képezd, dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt
hatéanyag nevét és tételszamat;

d) a panasz beérkezésének ddtuma;

e) akezdeti intézkedés, beleértve annak idGpontjdt és az intézkedést hoz6 személy azonosité adatait;
f) Dbéarmely ezt kovetd intézkedés;

g) a panasz kezdeményezdjének adott vélasz, a vélasz elkiildésének ddtumadval egyiitt;

h) az érintett hatéanyagtételrdl sz616 végsé dontés.

(3) A panaszok nyilvantartdsit meg kell 6rizni annak érdekében, hogy értékelhetSk legyenek a tendencidk, valamint a
termékkel kapcsolatos panaszok gyakorisdga és siilyossdga, és igy akdr azonnal be lehessen vezetni kiegészit jellegli
korrekcids intézkedéseket. A nyilvantartast az ellen6rzések sordn az illetékes hatdsagok rendelkezésére kell bocsatani.

(4)  Ha egy panasz az eredeti hatbanyaggyartonak szdl, az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy altal vezetett
nyilvantartds tartalmazza az eredeti hatéanyaggyart6 minden valaszat, annak id6pontjat és a megadott informdciét.

(5)  Sulyos vagy potencidlisan életveszélyes helyzet esetén az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek tdjékoztatjak
adott esetben a helyi, nemzeti vagy nemzetkozi hatdsagokat, tandcsot kérnek tdliik, és kovetik azok utasitasait.

21. cikk

Visszakiildések

(1) Az dllatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, visszakiildott hatdanyagokat ilyenként kell
azonositani, és fizikailag vagy ezzel egyenértékd elektronikus rendszer megléte esetén elektronikusan kell elkiiloniteni, a
visszakiildott hatéanyagok vizsgalatinak eredményéig.

(2)  Azokat az dllatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatéanyagokat, amelyek mdr kikeriiltek
az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személy felelGssége aldl, csak akkor lehet az eladhaté készletbe visszajuttatni, ha az
alabbi feltételek mindegyike fennall:

a) az allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatdanyag az Gsszes eredeti plombaéval elldtott és jo
allapotban 1év§ eredeti, bontatlan taroldeszkozben taldlhato;

b) a vevd altal nydjtott irdsos tdjékoztatds igazolja, hogy az dllatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként
haszndlt hatéanyagot megfelel§ koriilmények kozott taroltak és kezelték;

¢) afennmarad¢ eltarthatdsigi idg elfogadhaté;

d) az dllatgy6gydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt hatéanyagot képzett és erre felhatalmazott személy
vizsgélta és értékelte;

) nem all fenn adatvesztés vagy a nyomon kovethet8ség hidnya.
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(3) A (2) bekezdés szerinti értékelés soran figyelembe kell venni az allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi
anyagként haszndlt hatéanyag jellegét, az dltala igényelt barmely kiilonleges tdroldsi koriilményt és a szdllitdsa ota eltelt
id6t. Sziikség esetén, és amennyiben barmilyen kétség meriil fel az llatgydgyaszati készitményekben kiindulasi anyagként
hasznalt, visszakiildott hatéanyag minéségével kapcsolatban, az eredeti hatéanyag gyart6jahoz kell fordulni tandcsért.

(4) Az dllatgydgydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt, visszakiildott hatéanyagokrdl nyilvantartdst kell
vezetni. Minden egyes termékvisszakiildés esetében a dokumentacio a kovetkezGket tartalmazza:

a) az dllatgy6gyaszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt hatbéanyagot visszakiild§ cimzett neve vagy cégneve
és dlland6 cime vagy bejegyzett székhelye;

b) az dllatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyag neve vagy megnevezése;

c) az allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyag tételszama;

d) az allatgydgyaszati készitmények kiinduldsi anyagaként haszndlt, visszakiildott hatéanyag mennyisége;
€) a visszakiildés oka;

f) az dllatgyogydszati készitményekben kiinduldsi anyagként hasznalt, visszakiildott hatbanyag felhaszndldsa vagy
rtalmatlanitdsa és az elvégzett értékelésrdl késziilt feljegyzések.

(5)  Csak megfelelden képzett, erre felhatalmazott személyzet helyezhet vissza az éllatgydgydszati készitményekben
kiinduldsi anyagként hasznélt hatéanyagokat az eladhat6 készletbe.

(6) Az eladhaté készletbe visszahelyezett, allatgydgydszati készitményekben kiinduldsi anyagként haszndlt
hatéanyagokat tigy kell elhelyezni, hogy a készlet forgasat biztosité rendszer hatékonyan mdikodjon.

22. cikk

Termékvisszahivds

(1)  Olyan eljarast kell bevezetni, amely meghatdrozza azokat a koriilményeket, amelyek esetén mérlegelni kell az
allatgyogydszati készitmények kiinduldsi anyagaként hasznalt hatbanyag visszahivésat.

(2) A termékvisszahivsi eljards a kovetkezdket hatdrozza meg:
a) kik vesznek részt az informdaciok értékelésében;

b) hogyan kell termékvisszahivast kezdeményezni;

c) kit kell tajékoztatni a termékvisszahivasrol;

d) hogyan kell kezelni a visszahivott anyagot.

(3) A mindségbiztositasi rendszerért felelGs személyt be kell vonni a termékvisszahivasokba.

VIIL FEJEZET

ONELLENORZES £S ZARO RENDELKEZESEK

23. cikk

Onellendrzés

(1) Az 1. cikk (2) bekezdésében emlitett személyek az e rendeletben meghatarozott, az dllatgyogydszati készitmények
kiinduldsi anyagaként haszndlt hatéanyagokra vonatkozo helyes forgalmazasi gyakorlat végrehajtasanak és betartdsdnak
nyomon kovetése érdekében onellendrzéseket végeznek, és azokrdl nyilvantartdst vezetnek.
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(2) A rendszeres 6nellenSrzéseket a mindségbiztositasi rendszerben meghatarozott iitemterv szerint kell elvégezni.
(3) A tdrsasdg kijelolt hozzdértd személyzete elfogulatlan és részletes onellendrzéseket végez.

(4)  Minden Onellenérzés eredményét fel kell jegyezni. A jelentések tartalmazzak az ellenérzés sordn tett valamennyi
észrevételt; a jelentéseket az érintett személyzetnek és a vezetésnek is be kell mutatni.

(5)  Meg kell hozni a sziikséges CAPA-t, és feliil kell vizsgdlni a CAPA hatékonysdgat.

24. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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