Az elbterjesztést a Kormany nem targyalta meg, ezért az nem tekintheté a Kormany allaspontjanak.

Melléklet a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasardl és ellendrzésérdl szolo 9/12001. (111.
30.) EiiM-FVM egyiittes rendelet modositasarol szolo eloterjesztéshez

Az emberi eroforrasok minisztere

..../2012. (....) EMMI rendelete

a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasardl és ellendrzésérol szolé 9/2001. (I11.30.)
EiiM-FVM egyiittes rendelet modositasarol

Az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozd
torvények modositasarol szold 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés c) pontjaban kapott
felhatalmazas alapjan, az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar
feladat- és hataskorér6l szolo 212/2010. (VIL 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban
meghatarozott feladatkromben eljarva a kovetkezoket rendelem el:

1.§

(1) A helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol és ellenérzésérdl szolo 9/2001. (I11.30.)
EiM-FVM egyilittes rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. szamu melléklete az 1. melléklet szerint
modosul.

(2) Az R. 2. szamu melléklete a 2. melléklet szerint modosul.

(3) Az R. 3. szamu melléklete a 3. melléklet szerint méodosul.

2.8
Az R. a kovetkezo 8. §-sal egésziil ki:

,»3. § (1) Ez a rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) ellenérzésérdl és feliilvizsgalatarol
sz616 2004. februdr 11-1 2004/9/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valé megfelelést
szolgalja.

(2) Ez a rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi
anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozo torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérl szold 2004. februar 11-i 2004/10/EK
eurdpai parlamenti s tanacsi iranyelvnek valéo megfelelést szolgalja.”

3.§
(1) Ez a rendelet a kihirdetést kovetd napon 1ép hatalyba.

(2) Hatélyat veszti az R. 7. § (4) bekezdése.
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4.8

(1) Ez a rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) ellendrzésérdl és feliilvizsgalatardl szolo
2004. februdr 11-i 2004/9/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelvnek vald megfelelést
szolgalja.

(2) Ez a rendelet a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi
anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozo torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo 2004. februar 11-i 2004/10/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek valo megfelelést szolgalja.
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1. melléklet a ..../2012. (....) EMMI rendelethez

1. Az R 1. szama melléklet I. cim 1. pont 1.1. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

» L.1. vizsgalohely (test facility): személyek, helyiségek és mikodd egységek 0Osszessége,
amelyek a vizsgalatok elvégzéséhez, a nem klinikai egészségligyi és kornyezetbiztonsagi
vizsgalatokhoz sziikségesek; tobbhelyszinli (multisite) vizsgalatok esetén - amelyeket tobb mint
egy helyen végeznek - a vizsgalohely magaban foglalja azt a helyszint, ahol a vizsgalat vezetdje
tartozkodik, és az Osszes egyedi vizsgalohelyet. Ezek kiilon-kiilon is tekinthetok
vizsgalohelynek.”

2. Az R 1. szama melléklet 1. cim 1. pont 1.3. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»1.3. a vizsgalohely vezetdsége (test facility management): azon személy vagy személyek, akik
feleldsek azért, hogy a vizsgéalohely szervezetét és milkodését a GLP elveknek megfelelden
alakitsak ki;”

3. Az R 1. szamua melléklet I. cim 1. pont 1.7. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»L1.7. helyszini vizsgalatvezeté (principal investigator): tobb helyszinen végzett vizsgalatok
esetén az adott helyszinen a vizsgélat vezetdjének képviseletében eljard, és az adott vizsgalati
részekért felelés személy. A vizsgalatvezetd felelossége, mely a vizsgalat teljes lefolyasara
Kiterjed — ideértve a vizsgalati terv elfogadasat és annak modositasat, zardjelentés elfogadasat,
valamint annak biztositasat, hogy a GLP elvei szerint jarnak el —, nem ruhdzhat6 at a helyszini
vizsgalatvezetd(k)re;”

4. Az R 1. szamu melléklet I. cim 2. pont 2.7. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

,2.7. nyers adat (raw data): minden olyan eredeti vizsgalohelyi feljegyzés és dokumentaciod
vagy azok hiteles masolata, amely a vizsgalat soran nyert eredeti megfigyelés, illetve egyéb
tevékenység eredménye; a nyers adatok koz¢ tartozhat példaul fénykép, mikrofilm, szamitogépbe
beolvashat6 adat, diktalt megfigyelési adat, automata regisztraloval ellatott miiszer adatlapja vagy
egyeb, megdrzésre szant adat, amely az értékeléshez megfelelden tarolhatd informéciot tartalmaz
a 2.10. pont szerinti idépontig;”

5. Az R 1. szamu melléklet Il. cim 1. pont 1.8. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:
(A vizsgadlohely vezetdségének feleldssége

Minden vizsgalohely vezetéségének biztositania kell, hogy a GLP elveket a vizsgalohelyen
betartsdk. Ennek soran minimdlis kévetelményként:)
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,,1.8. tobb helyszinen végzett vizsgalat esetében biztositani kell - ahol ez sziikséges — olyan,
megfelelden képzett, illetve tovabbképzett és megfeleld szakmai gyakorlattal rendelkezd
helyszini vizsgélatvezetot, aki alkalmas a vizsgalat szamara atadott részének (fazisainak)
iranyitasara. Helyettesitése, felvaltdsa elére meghatarozott eljards szerint, és megfeleléen
dokumentalva torténhet;”

6. Az R 1. szamu melléklet II. cim 1. pont 1.18. alpontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:
(A vizsgadlohely vezetdségének feleldssége

Minden vizsgalohely vezetoségének biztositania kell, hogy a GLP elveket a vizsgadlohelyen
betartsdk. Ennek soran minimdlis kévetelményként:)

,»1.18. amennyiben valamely vizsgalati fazist egyedi vizsgalohelyen végeznek, az adott egyedi
vizsgalohely vezetésége - amennyiben ilyen kijeldlésre keriilt - gondoskodik az 1.1-1.6., 1.8.,
1.11-1.14., valamint az 1.16-1.17. pontban foglaltak betartasar6l.”

7. Az R 1. szamu melléklet II. cim 2. pont 2.4. és 2.5. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés
1ép:

(A vizsgdlatvezetd feleldssége

A vizsgadlatvezetd egyszemélyi irdanyitdja a vizsgalatnak, felelos a vizsgadlat vezetéséért, valamint
a zardjelentés elkészitéséeért. Ez a felelsség kiilondsen az alabbiakat foglalja magaban:

A vizsgadlatvezetd)

,»2.4. gondoskodik arrél, hogy - tobb helyszinen végzett vizsgalat esetében - a vizsgalati
tervben és a zargjelentésben minden helyszini vizsgélatvezetd, vizsgéalohely és egyedi
vizsgalohely felsoroldsra keriiljon a vizsgélatban jatszott szerepiik megjelolésével.

2.5. biztositja, hogy a vizsgalati tervben az eldirt eljarasokat alkalmazzak, értékeli és
dokumentélja a vizsgalati tervtdl valo eltéréseket abbol a szempontbol, hogy milyen hatéssal
vannak a vizsgalat mindségére és integritdsara, tovabba - amennyiben ez sziikséges - javito
intézkedéseket tesz, igazolja a szabvanymiveleti eldirasoktol valo eltérést;”

8. Az R 1. szamu melléklet II1. cim 2. pont 2.6. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1ép:
(4 mindségbiztositasi személyzet felelossége
A mindségbiztositasi személyzet feleldssége kiilonosen az alabbiakat foglalja magaban:)

,»2.6. az ellendrzési eredményt annak elkésziilte utan azonnal irdsban tovéabbitani kell a
vizsgalohely vezetOségének, a vizsgalatvezetOnek, valamint - ha van ilyen - a helyszini
vizsgalatvezetonek és az adott egyedi vizsgalohely vezetdségének;”

9. Az R 1. szamu melléklet VIIL. cim 1. pont 1.1. alpontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Atvétel, kezelés, mintavétel és tarolis)
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1.1. Nyilvantartast kell vezetni a kisérleti €s Osszehasonlito anyagok jellemzésérol, atvételiik
idOpontjardl, a lejaratuk idépontjardl, valamint atvett és felhasznalt mennyiségiikrol.

10. Az R 1. szama melléklet IX. cim 1-2. pontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

»1. Minden vizsgalohelynek rendelkeznie kell érvényes szabvanymiiveleti eldirasokkal,
amelyeket a vizsgalohely vezetdsége hagy jova, és amelyek célja, hogy biztositsak a vizsgalohely
altal nyert adatok mindségét és integritasat. A szabvanymiveleti eldirdsok modositasat a
vizsgalohely vezetdségének jova kell hagynia.

2. Minden 06nallé laboratoriumi egységnek vagy teriiletnek az ott végzett tevékenységekre
vonatkozo6, azonnal hozzaférhetd, érvényes szabvanymiiveleti eldirasokkal kell rendelkeznie.
Megjelent kézikonyvek, analitikai modszerek, szakcikkek €s hasznalati utasitasok hasznéalhatok a
szabvanymuveleti eléirasok kiegészitojeként.”

11. Az R 1. szamu melléklet X. cim 1. pont 1.1. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:
(Vizsgalati terv)

,1.1. Minden vizsgalathoz — annak megkezdése elott — irasbeli tervet kell késziteni. A
vizsgalati tervet a vizsgalat vezetdjének jova kell hagynia, ddtummal és alairassal kell ellatnia,
valamint a mindségbiztositasi személyzetnek igazolnia kell annak a GLP elveknek valo
megfeleldségét. A vizsgalati tervet a vizsgalohely vezetéségének és - amennyiben a vizsgalati
terv a megbizd részére felelosséget delegal vagy allapit meg - a megbizonak is jova kell
hagynia.”

12. Az R 1. szama melléklet X. cim 2. pont 2.2.2. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A vizsgalati tervnek legalabb a kovetkezd informdciokat kell tartalmaznia
A megbizéra és a vizsgalohelyre vonatkozo informacio:)

,»2.2.2. a vizsgalatban érintett vizsgalohely és valamennyi egyedi vizsgalohely neve és cime;”

13. Az R 1. szamt melléklet X. cim 2. pont 2.3.1. és 2.3.2. alpontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

(A vizsgdlati tervnek legalabb a kovetkezd informdciokat kell tartalmaznia
Idépontok:)

»2.3.1. a vizsgalati terv elfogaddsanak datuma annak a vizsgalatvezetd altal torténd aldirasanak
idopontja; a vizsgalohely vezetdségének és - amennyiben a vizsgalati terv a megbizd részére
felelosséget delegal vagy allapit meg - a megbizonak is a vizsgalati tervet jova kell hagynia, és
datummal ellatva ala kell irnia;
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2.3.2. a kisérletek tervezett kezdési és befejezési idopontjai.”
14. Az R 1. szamu melléklet X. cim 2. pont 2.5.2. alpontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

[4 vizsgalati tervnek legaldbb a kovetkezd informdciokat kell tartalmaznia
2.5. Egyeb lényeges kérdések (ahol alkalmazhatok):]

,»2.5.2. a vizsgalati rendszer jellemzése, mint példaul a faj (species), a torzs (strain), az altorzs
(Ssubstrain), a beszerzési forras, mennyiség, teststlytartomany, nem, kor és mas vonatkozd
informacio;”

15. Az R 1. szamu melléklet X. cim 6. pont 6.1.1. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

[Az anyagok és jegyzokonyvek megorzése és tarolasa (archivalasa)
A vizsgalat kovetkez6 dokumentumait a vizsgadlat lezarasatol szamitott 15 évig meg kell orizni:]

,0.1.1. a vizsgalati terv, nyers adatok, vizsgalat zarojelentése;”

16. Az R 1. szamu melléklet X. cim 6. pont 6.2. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:
[Az anyagok és jegyzokonyvek megdrzése és taroldsa (archivaldsa)]

,0.2. Ha a vizsgalatba keriilt anyagoknak nem 4llapitottdk meg a selejtezési iddpontjat, azok
selejtezését dokumentalni kell. Ha a vizsgalati €s Osszehasonlitd anyagok mintait és a vizsgalat
soran keletkez6 mintakat az eldirt megdrzés lejarati ideje elétt barmely okbol selejtezni kell, ezt a
tényt indokolni és dokumentalni kell. A vizsgélati és az O0sszehasonlitd anyagok mintait és a
vizsgalat soran keletkez6 mintakat addig kell megdrizni, amig azok mindsége megfeleld az
értekeléshez, de legfeljebb 15 évig.”

17. Az R 1. szamua melléklet X. cim 6. pont 6.4. alpontja helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1ép:

[Az anyagok és jegyzokonyvek megorzése és tarolasa (archivalasa)]

,,6.4. Amennyiben a vizsgalohely vagy az archivum jogutod nélkiil sziinik meg, az archivum
tartalmat a megbizo6(k) archivumaban/archivumaiban kell elhelyezni.”
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2. melléklet a ..../2012. (....) EMMI rendelethez

1. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratoériumi gyakorlat kovetelményei betartasanak
ellendrzésével kapcsolatos altalanos szabalyok™ cimii rész 1. cim 2. pontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

., 2. Engedélyezd hatosag: a vegyi anyagok ellendrzésének kiilonbozd szempontjaiért felelds
nemzeti testiilet.”

2. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratériumi gyakorlat kovetelményei betartasanak
ellendrzésével kapcsolatos altalanos szabalyok™ cimi rész I. cim 5. pontja helyébe a kovetkez6
rendelkezés 1ép:

,»9. GLP feliigyelo: az illetékes ellendrzd hatosag nevében eljard, megfeleld szakképzettségli és
gyakorlati szakember, aki rendszeresen ellendrzi a GLP kovetelmények betartasat.”

3. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratériumi gyakorlat kdvetelményei betartdsanak
ellendrzésével kapcsolatos altaldnos szabdlyok™ cimii rész I. cim 8. pontja helyébe a kovetkezd
rendelkezés 1ép:

»8. GLP ellendérzé program (a tovabbiakban: Program): a tagallamok altal, a teriiletiikon
miikodé vizsgalodhelyek GLP megfeleldségének helyszini ellendrzésekkel és feliilvizsgalatokkal
biztositott ellendrzésére 1étrehozott rendszer.”

4. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratoriumi gyakorlat kdvetelményei betartasanak

ellendrzésével kapcsolatos altalanos szabalyok™ cimii rész I. cime a kdvetkezd 10. ponttal egésziil
ki:

»10. A GLP-nek valo megfelelés ellenorzése: a vizsgalohelyek id6kozonkénti helyszini
ellendrzése ¢és a vizsgalatok feliilvizsgalata, melyeket annak érdekében végeznek, hogy
meggydzddjenek a GLP kdvetelményeinek teljesiilésérdl.”

5. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratoriumi gyakorlat kdvetelményei betartasanak
ellenérzésével kapcsolatos altalanos szabalyok™ cimii rész IV. cim 2. pont 2.2. alpontja helyébe a
kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A GLP feliigyeloknek — a 3. szamu mellékletben foglaltakon tul — megfeleld képzettséggel és
gvakorlati tapasztalattal kell rendelkezniiik az egészségi és kornyezetbiztonsagi vizsgalatok
szempontjabol fontos tudomanydagak teriiletén.

Az illetékes ellenorzo hatosag:)

,»2.2. elosegiti a mas OECD orszagban mikodo illetékes ellendrzé hatosagok személyzetével
folytatott konzultaciokat, illetve kozos tanfolyamokat szervez a GLP kovetelményeinek, tovabba
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az ezzel kapcsolatos ellendrzés nemzetkozi szinten egységes értelmezésének és alkalmazasanak
elémozditasa érdekében,”

6. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratériumi gyakorlat kovetelményei betartasanak
ellendrzésével kapcsolatos altalanos szabalyok™ cimii rész IV. cim 3. pontja helyébe a kovetkezo
rendelkezés 1ép:

,»3. A GLP feliigyel6:
3.1. az illetékes ellendrz6 hatosag féallasu alkalmazottja;

vagy

3.2 az illetékes ellendrzo hatosagtol kiilonallo testiilet f6allast alkalmazottja
vagy

3.3. szerzddés (megbizds) alapjan vizsgéalohelyek ellendrzésére vagy vizsgalatok
feliilvizsgalatara felkért szakért6ként az illetékes ellenérzé hatésag nem féallasu alkalmazottja.
SzakértOként csak olyan személy kérhetd fel, aki a vizsgélohely tevékenységével azonos vagy
hasonlo tevékenységet végzd gazdalkodd szervezettel nem 4ll munkavégzésre iranyuld
jogviszonyban, nem tagja ilyen tevékenységet végz6 gazdasagi tarsasagnak.

3.4. A 3.2. és 3.3. pont alatti esetekben az illetékes ellen6rzo hatdsag hatarozza meg az érintett
vizsgalohelyeken a GLP eldirasoknak valdo megfelelés szintjét, valamint a vizsgéalohely
tevékenységének utdlagos feliilvizsgalata esetén dont a vizsgalat elfogadhatdsagardl. A helyszini
ellenérzés vagy feliilvizsgalat kovetkezményeként az illetékes ellendrzé hatosag hataskorébe
tartozik az esetleges dontések meghozatala is.”

7. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratoriumi gyakorlat kdvetelményei betartasanak
ellendrzésével kapcsolatos altalanos szabalyok™ cimii rész VI. cim 4. pont 4.1. alpontja helyébe a
kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Azon a vizsgalohelyen, ahol nem észleltek szabalyszegést vagy csupan csekély hianyossagokat
tapasztaltak, az illetékes ellenorzo hatosdg)

,»4.1. nyilatkozhat arrél, hogy megvizsgalta a szoban forgd vizsgalohelyet és megallapitotta,
hogy az betartja a GLP kovetelményeit. A nyilatkozatban fel kell tiintetni a szemle idépontjat,
valamint - amennyiben alkalmazhato - a feliilvizsgalt kisérletek tipusait. Ezek a nyilatkozatok
nemzetk6zi megallapodas vagy egyezmény keretében mas OECD tagallamok illetékes ellendrzd
hatdsagainak tajékoztatasara is hasznalhatok;”

8. Az R 2. szamu melléklet ,,A) A helyes laboratoriumi gyakorlat kovetelményei betartdsanak
ellendrzésével kapcsolatos altalanos szabalyok” cimii rész VI. cim 5. pont 5.1-5.4. alpontjai
helyébe a kovetkezd rendelkezés 1€p és egyidejlileg a kdvetkezd 5.5. alponttal egésziil ki:

(Abban az esetben, ha az ellendrzés sulyos kihdgdsokat tart fel, az illetékes ellendrzé hatosagnak
minden esetben egyedileg, a koriilményeket és a Program miikodését szabalyozo jogi, eljardsi
szabalyokat mérlegelve kell eljarniuk. Tobbek kozott a kovetkezo intézkedések foganatosithatok ©

»J.1. nyilatkozatban Osszegezhetok az ellendrzés soran feltart, a vizsgalohelyeken végzett
vizsgalatok eredményeinek hitelét csokkentd visszassagok;
5.2. Ajanlas bocsathat6 ki az engedélyezd hatésag szamara, hogy utasitsa el a vizsgalatot
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5.3. felfiiggeszthetd a vizsgalohely helyszini ellendrzése, illetve a vizsgalat utdlagos
feliilvizsgalata; tovabba - ha az eljarasrend lehet6vé teszi - a vizsgalohely eltavolithatoé a Program
résztvevoinek jegyzékébdl, illetve minden mas az illetékes ellenérzé hatdsag feliigyelete ala
tartozo vizsgalohelyeket felsorold jegyzekbdl,

5.4. elrendelhetd, hogy az adott vizsgalati jelentéshez csatoljak a feltart hidnyossagok részletes
ismertetését;

5.5. indokolt esetben birdsagi eljaras kezdeményezhetd.”

9. Az R 2. szdmu melléklet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellenérzése, az
elvégzett vizsgalatok utdlagos feliilvizsgalata, valamint az ellenérzések soran alkalmazhatd
eljarasok” cimii rész III. cim 2. pontja a kovetkezo 2.7. alponttal egésziil ki:

(A helyszini ellendrzés adminisztrativ és gyakorlati részleteit az ellendrzés kezdetekor egyeztetni
kell a vizsgalohely vezetéségével. A nyité megbeszélésen a GLP feliigyelének)

,»2.7.” az ellendrzés befejezésekor tartando zard megbeszélést kell kezdeményeznie.

10. Az R 2. szamt melléklet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellenérzése, az
elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgalata, valamint az ellendrzések soran alkalmazhat6
eljarasok” cimii rész V. cim 2. pont 2.5. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

Fel kell kérni a vizsgalohely vezetoségét, hogy bocsassak a GLP feliigyelo rendelkezésére a
sziikséges dokumentumokat, példaul:”

,»2.5. a személyzet tovabbképzésére és egészségi allapotanak vizsgalatara kidolgozott elvek (ha
vannak ilyenek), valamint a munkakori leirasok;”

11. Az R 2. szamu mell¢klet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellendrzése, az
elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgalata, valamint az ellendrzések soran alkalmazhaté
eljarasok™ cimii rész VIII. cim 2. pont 2.2. alpontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1ép:

(A4 GLP feliigyelonek a kovetkezdket kell ellendriznie:)

,2.2. vezetnek-e nyilvantartast a méréeszkozok — milkodésérél,  karbantartasarol,
hasznalhatosaganak ellendrzésérdl, kalibralasarol és validaltsdgarol (ideértve a szamitdogépes
rendszereket is);”

12. Az R 2. szdmu melléklet ,,B) A helyes laboratériumi gyakorlat helyszini ellenérzése, az
elvégzett vizsgalatok utdlagos feliilvizsgalata, valamint az ellenérzések soran alkalmazhatd
eljarasok” cimii rész X. cim 1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢€p:

,» 1. Cél: meg kell vizsgalni, hogy a vizsgalohely kidolgozta-e

a) a kisérleti, illetve Osszehasonlitd anyagok azonositasara, hataserésségének vizsgalatara,
mennyiségi €s mindségi Osszetételének meghatarozasara alkalmazhaté modszereket, illetve

b) a vizsgalati, illetve 0sszehasonlitdé anyagok szakszer( atvételét, kezelését, mintavételezését,
felhasznalasat €s tarolasat, beleértve a felelds személy megjelolését.”
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13. Az R 2. szamt melléklet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellendrzése, az
elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgalata, valamint az ellen6rzések soran alkalmazhaté
eljarasok” cimii rész XI. cim 2. pont 2.5.2. alpontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1€p:

(A4 GLP feliigyelonek a kovetkezdket kell ellendriznie:
dolgoztak-e ki szabvdanymiiveleti eldirdsokat kiilondsen az alabbi tevékenységekre:)

,»2.5.2. méréeszkozok, szamitogépes rendszerek €s kdrnyezetvédelmi berendezések hasznalata,
karbantartasa, tisztitasa, kalibralasa és hitelesitése,”

14. Az R 2. szam melléklet ,,B) A helyes laboratériumi gyakorlat helyszini ellenérzése, az
elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgalata, valamint az ellendrzések soran alkalmazhat6
eljarasok” cimii rész XII. cim 2. pont 2.8. alpontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A GLP feliigyelonek a kovetkezdket kell ellendriznie:)

,»2.8. a vizsgalat soran alkalmazott szdmitdgépes rendszer megbizhato, pontos ¢és hitelesitett;”

15. Az R 2. szaml melléklet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellendrzése, az
elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgalata, valamint az ellendrzések soran alkalmazhato
eljarasok” cimii rész XV. cim 1. pontja helyébe a kdvetkezd rendelkezés 1¢ép:

»l. A vizsgalohely helyszini ellendrzése soran rendszerint korlatozott mértékben
feltilvizsgaljak annak kordbbi tevékenységét is. Erre a célra az éppen folyamatban 1évd vagy mar
befejezett vizsgalatok egyarant alkalmasak. Az engedélyezd hatdsagok altal kért specidlis
feltilvizsgalat a vizsgalohely ellendrzéseétdl fliggetlentil is lefolytathato. A feliilvizsgélat targyaul
valaszthato vizsgalatok széles skalajara tekintettel e fejezet csak altalanos iranyelveket tartalmaz.
A GLP feliigyelonek és a feliilvizsgalat tovabbi résztvevéinek gondosan itigyelniiik kell arra,
hogy helyesen szabjak meg vizsgalodasaik jellegét és hatokorét. A vizsgalati terv, a vonatkozo
szabvanymiiveleti eldirasok, a nyers adatok és mas archivalt anyagok alapjan kell megprobalniuk
rekonstrudlni a vizsgalat menetét.”

16. Az R 2. szdmu melléklet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellenérzése, az
elvégzett vizsgalatok utdlagos feliilvizsgalata, valamint az ellendrzések soran alkalmazhatd
eljarasok” cimi rész XV. cim 3. pont 3.1. alpontja helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1ép:

(A vizsgalohelyen elvégzett vizsgalat utolagos feliilvizsgadlatakor a GLP feliigyeldonek)

,»3.1. Ossze kell gylijtenie az értékelt vizsgalat(ok)ban részt vett személyek (pl. vizsgalatvezetd
€s a magasabb beosztasi vizsgalok) nevét, munkakori leirdsat, a képzettségiiket €s szakmai
tapasztalataikat tiikr6z6 adatokat;”

17. Az R 2. szamu melléklet ,,B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellendrzése, az

elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgalata, valamint az ellendrzések soran alkalmazhatd
eljarasok” cimii rész XVI. cim 3. pontja helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1¢ép:
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,-3. Abban az esetben, ha a helyszini ellendrzés vagy a vizsgalat utolagos feliilvizsgalata a GLP
sulyos mértékli athagasat tarta fel, amelyek a GLP feliigyel6 megitélése szerint befolydsolhattak a
felillvizsgalt vagy mas vizsgalatok eredményeit, tapasztalatait jelentenie kell az ellenérzd
hatosadgnak. Az intézkedés, melyet az ellen6rz6 hatdsag hoz, a nem megfelelés természetétol és
mértékétdl, valamint a GLP-kovetelményeknek valdé megfelelés programjara vonatkozo jogi és
adminisztrativ rendelkezésektol fiigg.”
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3. melléklet a ..../2012. (....) EMMI rendelethez
(1) Az R. 3. szamu melléklet 1. pontja a kdvetkez6 f) alponttal egésziil ki:
(GLP feliigyeldi tevékenységet az a személy lathat el, aki
1. az alabbi felsofoku képesitések valamelyikével rendelkezik:)

,,f) allatorvos; és”

(2) Hatalyat veszti az R. 3. szamu melléklet 1. pont ¢) alpontjaban az ,,; és” szovegrész.
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