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(2015/C 95/01)

Bevezetés

Ezen irdnymutatdsok alapjat a 2001/83/EK irdnyelv (') 47. cikkének negyedik bekezdése képezi.

Az irdnymutatdsok az Eudralex 4. kotetének II. részében taldlhatd 17. fejezetben foglalt irdinymutatdsok alapjaul szol-
gdlo elveket kovetik, tekintettel a hatéanyagok forgalmazdsira, valamint az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek
helyes forgalmazdsi gyakorlatdrdl sz616, 2013. november 5-i irdnymutatdsokra (%).

Ezek az irdnymutatasok fiiggetlen dtmutatdst nydjtanak az import6rok és forgalmazok szdmdra az emberi felhaszndlasra
szant gyogyszerek helyes forgalmazdsi gyakorlatdrél. Kiegészitik az EudraLex 4. kotete II. részében taldlhaté irdnymutatd-
sokban szerepld forgalmazési szabélyokat, és érvényesek azon forgalmazdkra is, akik sajat maguk dllitjdk el6 a forgalma-
zott hatdanyagokat.

A hatbanyagokkal kapcsolatos barmely gyartdsi tevékenység — ideértve az Gjracsomagoldst, Gjracimkézést vagy az Gjrae-
losztdst — az 1252/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet (°) és az Eudralex 4. kotete IL. részének tdrgyat
képezi.

A hatbanyagok behozataldra tovabbi kovetelmények alkalmazanddk; ezeket a 2001/83[EK irdnyelv 46b. cikke hatdrozza
meg.

Ezen irdnymutatdsok az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek hatbanyagainak forgalmazéi szdmdra 2015.
szeptember 21-t6l kovetend6k.

1. FEJEZET - HATALY

1.1. Ezen irdnymutatdsok a 2001/83/EK iranyelv 1. cikkének 3a. pontjdban meghatdrozott, emberi felhaszndldsra
szant gyogyszerek hatéanyagainak forgalmazdsira alkalmazanddok. Az emlitett rendelkezés szerint a hatdanyag
olyan, gydgyszer gyartdsira szant barmely anyag vagy anyagok keveréke, amely a gydrtds sordn azon készitmény
aktiv Osszetevgjévé valik, amelyet farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatds kivéltdsira szdnnak vala-
mely élettani funkcié fenntartdsa, helyredllitdsa, javitdsa vagy moddositdsa érdekében, vagy orvosi diagnoézis feldlli-
tasa céljabol.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/83/EK irdnyelve az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek kozosségi
kédexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. 0.).

() HLC 343.,2013.11.23, 1. o.

() A Bizottsdg 2014. mdjus 28-i 1252/2014/EU felhatalmazdson alapul6 rendelete a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek
az emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerek hatdanyagaira vonatkoz6 helyes gyartasi gyakorlat elvei és az azokkal kapcsolatos irdnymu-
tatdsok tekintetében torténd kiegészitésérdl (HL L 337., 2014.11.25., 1. o0.).
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1.2.  Ezen irdnymutatdsok értelmezésében a hatdanyagok forgalmazdsa kiterjed minden, a hatéanyagok beszerzésével,
behozatalaval, raktdrozdsaval, széllitasdval vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenységre, a kozvetités
kivételével.

1.3.  Ezen irdnymutatdsok nem alkalmazanddk a hatéanyag-intermedierekre.

2. FEJEZET — MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER

2.1. A hatéanyagok forgalmazoéinak mindségbiztositdsi rendszert kell kidolgozniuk és fenntartaniuk, melyen beliil fel-
elésségi koroket, folyamatokat és kockdzatkezelési elveket kell meghatdrozniuk. A folyamatok és alkalmazdsok
tekintetében az Eudralex 4. kotetének helyes gyartasi gyakorlattal kapcsolatos dokumentumokrél és minGségiigyi
kockazatkezeléssel kapcsolatos ICH-irdnymutatdsokrdl (ICH Q9) sz6l6 IIL. része szolgal példdkkal.

2.2. A mindségbiztositdsi rendszer mitikodtetéséhez elengedd szamii hozzdért§ személyzetnek, a célnak megfelel§ és
elégséges szdmu helyiségnek, berendezésnek és eszkoznek kell rendelkezésre dllnia. A rendszernek biztositania
kell, hogy:

i. a hatbanyagok gyartdsa, behozatala, raktdrozdsa, szdllitdsa vagy kivitele a hatdanyagokra vonatkozd helyes
forgalmazasi gyakorlat kovetelményei szerint torténjen;

il. az igazgatasi felelGsségi korok meghatdrozdsa egyértelmdi legyen;

iii. a hatéanyagokat megfelel§ id6n beliill a megfelel§ atvevs félnek adjak at;

iv. a nyilvantartasok egyidejtleg késziiljenek;

v. a megéllapitott eljdrdsoktdl torténd eltéréseket dokumentaljdk és kivizsgéljak;

vi. megfelel§ korrekci6s és megel6z6 intézkedésekre (kozismert néven: CAPA) keriiljon sor az eltérések kiigazitd-
sara és megel6zésére, a minGségiigyi kockdzatkezelés elveivel osszhangban;

vii. értékeljék a hatoanyagok tdroldsat és forgalmazdsat esetlegesen befolydsolé véltozasokat.

2.3. A minGségbiztositdsi rendszer kidolgozdsakor vagy médositdsakor szem el6tt kell tartani a forgalmazd tevékeny-
ségeinek volumenét, felépitését és Osszetettségét.

3. FEJEZET - SZEMELYZET

3.1. A forgalmazénak minden olyan helyszinen, ahol forgalmazasi tevékenység folyik, ki kell jelolnie egy személyt, aki
meghatdrozott hatdskor és feladatkor révén gondoskodik a minéségbiztositdsi rendszer végrehajtdsarél és fenntar-
tasarol. A kijelolt személynek személyesen kell elldtnia feladatait. A kijelolt személy feladatokat atruhazhat, felelds-
ségi koroket viszont nem.

3.2. A hatbanyagok forgalmazdsaban részt vevd személyzet valamennyi tagjanak feladatait irdsban kell meghatdrozni.
A személyzetet képzésben kell részesiteni a hatéanyagokra vonatkozé helyes forgalmazdsi gyakorlat kovetelmé-
nyeit érintGen. Megfelel§ szakértelemmel és tapasztalattal kell rendelkezniiik a hatéanyagok szakszerd kezelésé-
nek, taroldsdnak és forgalmazasdnak biztositdsahoz.

3.3. A személyzet tagjainak olyan, a szerepitknek megfelelS alap- és tovdbbképzésben kell részesiilnitik, amely irdsos
eljardsokon alapul, és 6sszhangban van egy irdsos képzési programmal.

3.4. Valamennyi képzésrdl nyilvintartdst kell vezetni, a képzés eredményességét pedig idGszakosan fel kell mérni és
dokumentdlni kell.

4. FEJEZET - DOKUMENTACIO

4.1. A dokumentaciét alkotja valamennyi irdsos eljdrds, utasitds, szerzGdés, nyilvantartds és adat, nyomtatott vagy
elektronikus formaban. A dokumenticiénak konnyen hozzaférhet6nek vagy elSkereshetnek kell lennie. Minden
olyan dokumentumot, amely a forgalmaz6 ezen irdnyelveknek valé megfelelését érinti, kérésre hozzaférhet6vé kell
tenni az illetékes hatdsagok szdmadra.

4.2. A dokumentdcionak a forgalmazé tevékenységeinek alkalmazasi korét tekintve kellGen kimeritének kell lennie, és
a személyzet dltal értett nyelven kell késziilnie. A dokumentdci6t vildgosan és egyértelmiien kell megfogalmazni,
és nem tartalmazhat hibdkat.
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4.3. A dokumentdcié esetleges vialtoztatdsait ald kell irni és ddtumozni kell; a médositdsnak lehet6vé kell tennie az
eredeti informacié olvasdsit. Adott esetben rogziteni kell a médositas okat.

4.4, Minden alkalmazottnak az elvégzett feladatokra vonatkozé Gsszes szitkséges dokumentdcidhoz azonnali hozzafé-
réssel kell rendelkeznie.

Eljardsok

4.5. Az irdsos eljardsoknak meg kell hatdrozniuk azon forgalmazdsi tevékenységeket, amelyek befolydsoljdk a hatda-
nyag mindségét. Ilyen tevékenység lehet a széllitmdnyok dtvétele és ellenSrzése, a tarolds, a helyiségek tisztitdsa és
karbantartdsa (ideértve a kartevSk elleni védekezést), a taroldsi koriilmények nyilvantartasa, a készletek helyszini

és a szallitmanyok széllitds kozbeni biztonsigardl valdé gondoskodas, az eladhatd készletbdl vald kivonds, a vissza-
kiildott termékek kezelése, a visszahivasi tervek alkalmazdsa stb.

4.6. Az eljardsokat a mindségbiztositdsi rendszerért felelds személynek — ddtummal elldtott aldirdsdval — jova kell

hagynia.

4.7. Figyelmet kell forditani arra, hogy érvényes és jévahagyott eljdrasokat alkalmazzanak. A dokumentumokat rend-
szeresen felill kell vizsgdlni és naprakész dllapotban kell tartani. Az eljirdsokra verzidk szerinti ellenSrzést kell
alkalmazni. Adott dokumentum feliilvizsgdlata utdn a hatdlyon kiviil helyezett verzid véletlen felhaszndldsanak
megakadalyozdsdra kiilon rendszert kell midkodtetni. A hatdlyon kivill helyezett vagy elavult eljardsokat ki kell
vonni a munkahelyekrél és archivalni kell.

Nyilvéntartott adatok

4.8. A nyilvantartott adatoknak egyértelmtieknek kell lenniiik, és az egyes mtiveletek végrehajtasaval egy id6ben kell
rogziteni ket oly médon, hogy minden jelents tevékenység vagy esemény nyomon kovethet legyen. A nyilvan-
tartott adatokat az érintett hatéanyagtétel lejarati id6pontjat kovetGen legaldbb egy éven keresztiil meg kell Grizni.
Olyan hatéanyag esetében, amelyre ujratesztelési id6pontot hatdroztak meg, a nyilvantartott adatokat legaldbb
hérom éven keresztiil meg kell Grizni a teljes tétel forgalomba bocsatdsat kovetGen.

4.9. Nyilvantartdsba kell venni mind a vétellel, mind pedig az értékesitéssel kapcsolatos adatokat, meghatdrozva a vétel
vagy a szdllitds idSpontjdt, a hatéanyag nevét, a tételszdmot és az atvett vagy szdllitott mennyiséget, valamint
a szallitd és az eredeti gyarté nevét és cimét, ha azok nem azonosak, illetve a szillitmdnyozd cég és/vagy
a cimzett nevét és cimét. A nyilvantartott adatoknak biztositaniuk kell a termékek szdrmazdsi és rendeltetési
helyének nyomonkovethetSségét oly mddon, hogy az adott hatdanyagot széllitd vagy dtvevs valamennyi szerepld
azonosithaté legyen. A meg6rzendd és rendelkezésre bocsitandd nyilvantartott adatok az aldbbiakat foglaljdk
magukban:

i. a szdllitd, eredeti gyarto, szallitmanyozasi tigynokség és[vagy cimzett kiléte;
ii. a szdllit6, eredeti gydrto, szallitmanyozdsi tigynokség és[vagy cimzett cime;
iii. megrendelések;

iv. hajorakjegyek, széllitasi és forgalmazdsi nyilvantartdsok;
v. atvételi dokumentumok;
vi. a hatéanyag neve vagy megjelolése;
vii. a gyart6 tételszdma;
viii. min@ségi bizonylatok, koztitk az eredeti gyarté mingségi bizonylatai;
ix. Ujratesztelési vagy lejdrati idGpont.

5. FEJEZET - HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

5.1. A helyiségeknek és berendezéseknek alkalmasnak kell lenniiik arra, hogy biztositsdk a megfelel§ taroldst, a szeny-
nyez3dést6l vald védelmet (pl. kabitoszerek, rendkiviil szenzibilizdlé anyagok, rendkiviili gyodgyszertani hatdst
kifejt6 vagy toxicitdsii anyagok esetében), valamint a hatéanyagok forgalmazasit. MegfelelGen biztonsdgosnak kell
lenniiik az engedély nélkiili behatolds megakaddlyozdsdhoz. A hatéanyagok mindségi jellemzdinek garantdldsidhoz
sziikséges monitoringeszkozok kalibracidjat hitelesitett, nyomon kovethetS szabvanyoknak megfelelGen, jéviha-
gyott menetrend szerint kell végezni.
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6. FEJEZET - MUVELETEK
Megrendelés

6.1. Ha a hatéanyagot EU-ban letelepedett gydrt6, importSr vagy forgalmazé dllitja el6, a széban forgd gyartot, impor-
tért vagy forgalmazét a 2001/83EK irdnyelv 52a. cikkének megfelelGen nyilvantartdsba kell venni.

Atvétel
6.2. A hatéanyag-dtvétel helyszinének a kirakodds sordn védelmet kell nydjtania a termékek szdmdra az aktudlis id6ja-

rasi viszonyokkal szemben. Az atvétel helyszinének el kell kiiloniilnie a tdrolds helyszinét6l. A széllitmanyokat
atvételkor meg kell vizsgélni az aldbbiak ellenSrzése érdekében:

i. a tdrol6eszkozok nem sériiltek-e;
ii. hidnytalanul megvan-e minden biztonsdgi zdr, és nem fedezhet6-e fel rajtuk manipuldcié nyoma;

iii. megfelel6-e a cimkézés, fel van-e tiintetve a szdllité dltal alkalmazott és a bels§ haszndlatii elnevezés kozotti
osszefiiggés, ha e kettd eltér egymdstol;

iv. rendelkezésre all-e olyan szitkséges informécid, mint példdul a minGségi bizonylat; valamint
v. a hatbanyag és a szdllitmany megfelel-e a megrendelésnek.

6.3. Azon hatbanyagokat, melyek plombdja vagy csomagoldsa sériilt, vagy amelyeknél esetleges szennyezédés gyantja
meriil fel, fizikai karanténba kell helyezni, vagy azzal egyenértékd elektronikus rendszert kell alkalmazni, a prob-
1éma okat pedig ki kell vizsglni.

6.4. A kiilonleges taroldsi intézkedések tdrgyat képezd hatdanyagokat, pl. a kabitoszereket és a meghatdrozott tdroldsi
hémérsékletet vagy pdratartalmat igénylS termékeket azonnal azonositani kell, és az irdsos utasitisoknak, vala-
mint a vonatkozd jogi rendelkezéseknek megfelelGen kell tdrolni.

6.5. Ha egy forgalmazd azt gyanitja, hogy az dltala gydrtott vagy importdlt hatéanyagot meghamisitottdk, fizikailag
vagy egyenértéki elektronikus rendszer alkalmazasaval el kell azt kiilonitenie, és tdjékoztatnia kell a nyilvantar-
tasba vétele szerinti orszag illetékes nemzeti hatdsagat.

6.6. A visszautasitott anyagokat azonositani és ellendrizni kell, valamint karanténba kell helyezni annak érdekében,
hogy ne lehessen felhaszndlni Gket engedély nélkiil gyartashoz vagy tovabbi forgalmazdshoz. A megsemmisitési
tevékenységeket érintd, nyilvantartott adatoknak kénnyen hozzaférhetSknek kell lenniiik.

Térol4s

6.7. A hatéanyagokat a gyart6 dltal meghatdrozott koriilmények kozott, pl. — szitkség esetén ellenSrzott hdmérséklet
és pdratartalom mellett —, és oly mddon kell tdrolni, hogy megakaddlyozhaté legyen a szennyezddés ésfvagy
a keveredés. A tdroldsi koriilményeket nyomon kell kovetni és nyilvantartdst kell roluk vezetni. A nyilvantartott
adatokat a min@ségbiztositasi rendszer felel6sének rendszeresen feliil kell vizsgdlnia.

6.8. Amikor meghatdrozott tdrolasi koriilményeket kell biztositani, a tdrolds helyszinét megfelel§ felszereléssel kell
ellatni, és a megadott hatdrok kozott kell mikodtetni.

6.9. A tdrolasi helyeknek tisztdknak, valamint szemét-, por- és kartevémenteseknek kell lenniiik. Megfelel§ ovintézke-
déseket kell tenni a kiomlés, a torés, a mikroorganizmusok és a keresztszennyez8dés ellen.

6.10. Létre kell hozni egy olyan rendszert, amely biztositja a készlet forgdsat pl. a lejarati (Gjratesztelési) idGpont szerinti
sorrend (first expiry [retest date], first out) szerint. A rendszer megfelel6 miikodését rendszeresen és gyakran ellen-
Grizni kell. Elektronikus raktdrkezelési rendszereket kell validdlni.

6.11. A lejarati idejitket tallépS hatéanyagokat fizikailag vagy egyenértékd elektronikus rendszer révén kiilon kell
vélasztani a jovdhagyott dllomdnytol, és nem szabad széllitani.

6.12. Ahol a hatéanyagok tdroldsat vagy szallitdst alvdllalkoz6 végzi, a forgalmazénak biztositania kell, hogy a megbi-
zott ismerje és kovesse a megfeleld taroldsi és szallitdsi feltételeket. A megbizénak és a megbizottnak irdsos szer-
z8dést kell kotnie, amely viligosan megdllapitja az egyes felek feladatait. A megbizott a megbizé irasbeli felhatal-
mazdsa nélkil a szerzédéssel raruhdzott munkdk koziil egyet sem adhat alvéllalkozésba.
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Vevdnek torténd kézbesités

6.13. Az EU-n beliil csak a 2001/83/EK irdnyelv 52a. cikke szerint nyilvintartdsba vett hatéanyag-forgalmazok szallit-
hatnak mds forgalmazdknak, gyartéknak vagy kozforgalmi gydgyszertaraknak.

6.14. A hatéanyagok szdllitdsdt a gyart6 dltal meghatdrozott feltételek szerint és oly médon kell végezni, hogy ne befo-
lydsolja hdtranyosan a hatéanyagok mindségét. A terméknek, a tételnek és a tdroldeszkoznek barmikor azonosit-
haténak kell lennie. A tédroldeszkozon talilhaté minden eredeti cimkének olvashaténak kell maradnia.

6.15. Olyan rendszert kell mdkodtetni, melynek révén az egyes hatéanyagtételek forgalmazdsa konnyen azonosithatd,
lehetdvé téve azok visszahivésat.

Informdciodtadds

6.16. Az ellatds lehetséges megszakitdsat kivalté minden olyan informdaci6rdl vagy eseményrdl, amelyrél a forgalmazé
tudomdst szerez, értesiteni kell az érintett iigyfeleket.

6.17. A forgalmazoknak tovabbitaniuk kell a termékkel kapcsolatos minéségi, illetve szabdlyozdsi informacidkat a haté-
anyag gyart6jatol a vevéhoz és vissza.

6.18. A hatéanyagot a vev$ szdmdra szallité forgalmazdénak meg kell adnia az eredeti hatdanyaggydrt6 nevét és cimét,
valamint a leszdllitott tétel vagy tételek szdmat. Az eredeti mindségi bizonylat masolatat a gyart6tdl el kell juttatni
a vev6hoz.

6.19. A forgalmazénak az illetékes hatdsdgok kérésére meg kell adnia tovabbd az eredeti hatbanyag gyartéjanak azono-
sit6 adatait. Az eredeti gyarté az illetékes hatdsdgnak kozvetleniil vagy engedéllyel rendelkez8 tigynokei kozvetité-
sével vélaszolhat. (Az ,engedéllyel rendelkez8” itt a gydrté altal megadott engedélyre utal.)

6.20. A mindségi bizonylatra vonatkozé konkrét irdnymutatds részletesen az Eudralex 4. kotete II. részének 11.4. szaka-
széban taldlhato.

7. FEJEZET - VISSZAKULDESEK, PANASZOK ES VISSZAHIVASOK
Visszakiildések
7.1. A visszakiildott hatoanyagokat ilyenként azonositani kell, és a vizsgdlatig karantén ald kell helyezni.
7.2.  Azokat a hatéanyagokat, amelyek mdr kikeriiltek a forgalmazé felelssége aldl, csak akkor lehet a jovdhagyott

készletbe visszahelyezni, ha az aldbbi feltételek mindegyike fenndll:

i. a hatbanyag az Osszes eredeti plombdval ellatott és jo dllapotban 1évg eredeti, bontatlan tdroléeszkoz(6k)ben
taldlhato;

ii. bizonyitott, hogy a hatéanyagot megfelel koriilmények kozott téroltdk és kezelték. A vevd dltal e tekintetben
benyujtott irdsos tdjékoztatdsnak hozzaférhetének kell lennie;

iii. elfogadhat6 rész maradt fenn a felhaszndlhat6sdgi idStartambdl;

iv. a hatéanyagot képzett és erre felhatalmazott személy vizsgdlta és értékelte;

v. nem 4ll fenn adatvesztés, illetve a nyomonkévethetdség hidnya.

Ezen értékelés sordn figyelembe kell venni a hatbanyag jellegét, az dltala igényelt barmely kiilonleges téroldsi felté-
telt, és a szdllitdsa Ota eltelt id6t. Sziikség esetén, és amennyiben barmilyen kétség meriil fel a visszakiildott hatda-
nyag minGségével kapcsolatban, a gydrtéhoz kell fordulni tandcsért.
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7.3. A visszakiildott hatéanyagokrol nyilvantartdst kell vezetni. Minden visszakiildés esetén a dokumentdciénak tartal-
maznia kell az aldbbiakat:

i. a hatéanyagot visszakiild§ cimzett neve és cime;
ii. a hatéanyag neve vagy megnevezése, a hatdanyag tételszdma és a visszakiildott mennyiség;
iii. a visszakiildés oka;
iv. a visszakiildott hatbanyag felhaszndldsa vagy drtalmatlanitdsa és az elvégzett értékelés nyilvantartdsba vétele.

7.4. Csak megfelelGen képzett, erre felhatalmazott személyzet helyezhet vissza hatéanyagokat a készletbe. Az eladhatd
készletbe visszahelyezett hatéanyagokat agy kell elhelyezni, hogy a készlet forgdsat biztosité rendszer hatékonyan
miikodjon.

Panaszok és termékvisszahivasok

7.5. Mind a szobeli, mind az irdsos panaszokat rogziteni kell, és irdsos eljirds szerint kell vizsgdlni. Egy hatbanyag
mindségét érintd panasz esetében a forgalmazoénak felill kell vizsgdlnia a panaszt az eredeti hatdanyaggyartoval
annak megallapitdsa érdekében, hogy kell-e tovabbi lépéseket kezdeményezni olyan mdas vevSk bevondsaval, akik

nem kaptak ilyen hatéanyagot, vagy az illetékes hatdsdggal, vagy mindkettGvel. A panasz okdnak vizsgalatat
a megfelel§ félnek kell lefolytatnia és dokumentdlnia.

7.6. A panasz dokumentdciéjanak tartalmaznia kell:
i. a panaszos nevét és cimét;
ii. a panaszt benyujté személy nevét, cimét, adott esetben, telefonszdmat;
iii. a panasz jellegét, beleértve a hatéanyag nevét és tételszdmat;
iv. a panasz beérkezésének datumadt;
v. a kezdeti fellépést, beleértve annak id6pontjat és az azt végrehajté személy azonositd adatait;
vi. barmely ezt kovet intézkedést;
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i. a panasz kezdeményezgjének adott vélaszt, a valasz elkiildésének ddtumaval egyiitt;
viii. a hatéanyagtételrdl sz6l6 végsS dontést.

7.7. A panaszok nyilvantartdsit meg kell drizni annak érdekében, hogy értékelhetSk legyenek a tendencidk, valamint
a termékkel kapcsolatos panaszok gyakorisaga és stlyossiga, és igy akdr azonnal be lehessen vezetni kiegészits
jellegti kiigazité intézkedéseket. A nyilvantartdst az illetékes hatdsdgok dltal végzett vizsgdlatok sordn rendelke-
zésre kell bocsatani.

7.8. Ha egy panasz az eredeti hatbanyaggydrténak szol, a forgalmazé dltal vezetett nyilvintartdsnak tartalmaznia kell
az eredeti hatéanyaggyarté minden valaszdt, annak id6pontjit és a megadott informdciét.

7.9. Silyos vagy potencidlisan életveszélyes helyzet esetén tdjékoztatni kell a helyi, nemzeti és/vagy nemzetkozi hat6sé-
gokat, és azoktdl tandcsot kell kérni.

7.10. Léteznie kell olyan irdsbeli eljdrdsnak, amely meghatdrozza azokat a koriilményeket, amelyek mellett meg kell
fontolni egy hatbanyag visszahivasat.
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7.11. A visszahivdsi eljardsnak meg kell hatdroznia, kit kell bevonni az informdcidk értékelésébe, hogyan kell kezdemé-
nyezni egy visszahivast, kit kell tdjékoztatni a visszahivdsrdl, és hogyan kell kezelni a visszahivott anyagot.
A kijelolt személyt (lasd 3.1. szakasz) be kell vonni a visszahivési tigyekbe.
8. FEJEZET - ONELLENGRZES
8.1. A forgalmazodnak onellendrzéseket kell végeznie, és az azokkal kapcsolatos informdcidkat nyilvantartdsba kell ven-

nie annak érdekében, hogy figyelemmel kisérje ezen irdnymutatdsok végrehajtdst és az azoknak valé megfelelést.
A rendszeres Onellendrzést jévahagyott menetrend szerint kell végezni.
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MELLEKLET

Az irdnymutatisokban alkalmazott kifejezések gyijteménye

Kifejezés Meghatdrozis

Tétel Olyan anyag meghatdrozott mennyisége, amelyet varhatéan — bizonyos
fokig — homogén terméket eredményezé folyamat vagy folyamatsorozat
révén dllitanak el6. Folyamatos gydrtds esetében egy adott tétel a gyar-
tds egy meghatdrozott részletének felel meg. A tétel mérete lehet egy
meghatdrozott mennyiség vagy egy meghatdrozott idGintervallumban
elgallitott mennyiség.

Tételszdm Szamok, betlik ésfvagy szimbolumok egyedi kombindcidja a tétel (vagy
egység) azonositdsira, mely alapjin meghatdrozhatok az elGallitdsi és
a forgalmazasi el6zmények.

Hatdanyagok kozvetitése Hatdanyagok értékesitésével vagy beszerzésével kapcsolatos barmely
tevékenység, kivéve az anyagok fizikai kezelését, és amely valamely
mdsik jogi vagy természetes személy nevében folytatott és fiiggetlen
targyalds formdjdban valosul meg.

Kalibralds Annak bizonyitdsa, hogy egy adott eszkoz vagy berendezés altal mért
eredmények a referencia- vagy nyomon kovethetS szabvdny szerinti,
megfelel6 mérési tartomdnyon belilli eredményekkel Osszehasonlitva
meghatdrozott hatdrértékeken beliil vannak.

Cimzett Az a személy, akihez a szdllitmdanyt foldi, vizi vagy légi tton eljuttatjak.
Szennyez8dés Amikor egy vegyi vagy mikrobioldgiai jellegli szennyezd anyag vagy

idegen anyag gyartds, mintavétel, csomagolds vagy atcsomagolds, tiro-
lds vagy szdllitds sordn nem kivdnt médon egy adott nyersanyag, inter-
medier vagy hatbanyag feliiletére vagy belsejébe keriil.

Hatdanyagok forgalmazdsa A hatbanyagok beszerzésével, behozataldval, raktdrozdsaval, szallitdsd-
val vagy kivitelével kapcsolatos valamennyi tevékenység, a kozvetités
kivételével.

Rendellenesség Jovahagyott utasitdstol vagy meghatdrozott szabvanytdl valo eltérés.

Lejdrati id6pont Egy adott hatéanyag tdroléeszkozén/cimkéjén feltiintetett idSpont,

amely azt jelzi, hogy a hatbéanyag bizonyos feltételek mellett térolva
varhatéan mennyi ideig marad a meghatdrozott felhaszndlhatsagi idg-
tartamon beliil, és mely id6pontot kévetSen nem haszndlhat6 fel.

Hamisitott hatéanyag Barmilyen hatéanyag, amelyen az aldbbiak valamelyike hamisan van
feltiintetve:

a) azonossaga, beleértve a csomagoldsat és a cimkézését, a megnevezé-
sét vagy az egyes OsszetevGk és azok hatdserGssége szempontjabdl
feltiintetett Gsszetételét;

b) eredete, beleértve a gyartdjat, a gyartdsi orszdgat, a szdarmazdsi
orszagat; vagy

c) el6torténete, beleértve az alkalmazott forgalmazdsi lanc azonositdsat
lehet6vé tev8 nyilvantartdsokat és dokumentumokat.

Raktdrozds Hatdanyagok tdroldsa.

Eljaras A hatbanyag forgalmazdsdhoz kapcsoléddéan végrehajtand6é miiveletek,
Gvintézkedések és kozvetleniil vagy kozvetetten alkalmazand6 intézke-
dések dokumentalt leirasa.
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Kifejezés

Meghatdrozas

Beszerzés

Hatdanyagok beszerzése, megszerzése vagy megvdsirldsa gydrtoktol,
import6roktdl vagy mds forgalmazoktol.

Mindségiigyi kockdzatkezelés

A termék életciklusa sordn a hatéanyag mindségével kapcsolatos kocka-
zatok értékelésére, ellendrzésére, kommunikdcidjira és felilvizsgdlatira
irdnyul6 rendszerszer( folyamat.

Mindségbiztositdsi rendszer

MinGségbiztositdsi politikdt végrehajté és a mindségbiztositdsi célkitdi-
zések teljesitését biztositd rendszer aspektusainak osszessége (ICH Q9).

Karantén

A fizikailag vagy mds hatékony eszkozzel elkiilonitett anyagok stdtusa,
mely az elkiilonitést kovet8 jovahagyd vagy elutasitd dontés meghoza-
taldig 4ll fenn.

Ujratesztelési idGpont

Az az id6pont, amikor az anyagot Gjra meg kell vizsgélni annak ellen-
8rzésére, hogy tovdbbra is alkalmas-e a haszndlatra.

Elldtds

Minden olyan tevékenység, amely hatéanyagok forgalmazok, gyogysze-
részek vagy gybgyszergydrtok szdmdra torténd rendelkezésre bocsdtd-
sat, értékesitését vagy adomdnyozdsat érinti.

Aléirt (alairas)

Egy egyedi tevékenységet vagy feliilvizsgalatot végrehajté személy névje-
gye. Ez dllhat kezddbetdkbdl, lehet teljes, kézzel irt aldirds, magdnpec-
sét vagy hitelesitett, biztonsdgos elektronikus aldirds.

Szallitds Hatéanyagok mozgatdsa két helyszin kozott indokolatlan id6tartama
tarolds nélkiil.
Validalds Dokumentdlt program, amely nagyfoki biztonsdgot nydjt a tekintet-

ben, hogy egy adott folyamat, mddszer vagy rendszer folyamatosan
olyan eredményt 4llit el§, amely megfelel az elére meghatarozott elfo-
gadasi kritériumoknak.
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