Az emberi eroforrasok minisztere

..../2013. (....) EMMI rendelete

a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol és ellenérzésérol

A kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XX V. torvény 34. § (4) bekezdés a) pont ai) alpontjaban és 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,

a 11. § tekintetében a jogalkotasrol szo616 2010. évi CXXX. torvény 31. § (2) bekezdés b) pontjaban
kapott felhatalmazas alapjan,

az egyes miniszterek, valamint a Miniszterelndkséget vezetd allamtitkar feladat- és hataskorérdl
sz016 212/2010. (VIL. 1.) Korm. rendelet 41. § d) pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva, a
kovetkezoket rendelem el:

1. A rendelet hatilya

1§

(1) E rendelet hatalya kiterjed

a) a vegyi anyagok, igy veszélyes anyagok, veszélyes keverékek, gyogyszerek, allatgyogyaszati
készitmények, novényvédd szerek, irtoszerek, kozmetikumok, élelmiszer adalékok, takarmény
adalékok (a tovabbiakban egyiitt: anyagok) forgalomba hozataldt megel6zden, illetve a mar
forgalomba hozott anyagok esetén — a kockazat felmérése céljabol — a b) pont alatti vizsgalohelyen
végzett, az anyagok biztonsagos alkalmazhatosagat célz6 nem-Klinikai, egészségiigyi- ¢és
kornyezetbiztonsagi vizsgalatok tervezésére, kivitelezésére, dokumentalasara, mely vizsgalatok célja
a vizsgalt anyagok tulajdonsdgaira és/vagy az emberi egészség, az allatok és a kornyezet
szempontjabol biztonsagos voltukra vonatkozo6 adatok szerzése;

b) az a) pont szerinti anyagok vizsgalatait végzOo laboratoriumra, illetve vizsgalohelyre (a
tovabbiakban egyiitt: vizsgalohely);

C) az a) pont szerinti anyagok vizsgalatanak ellenérzésére és az azt végzd hatdsagra;

d) bioanalitikai vizsgalatokat ellatdo laboratoriumok kérelmére torténd, a Gyodgyszerészeti ¢€s
Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) éltal - a GLP
ellendrz6 program keretein kiviil - lefolytatott GLP ellendrz6 tevékenységre.

(2) E rendelet hatalya nem terjed ki a vizsgalat végeredményének értelmezésére és értékelésére.

2. Ertelmezé6 rendelkezések

2§

E rendelet alkalmazasaban:



1. Allatgyégydszati készitmény: az élelmiszerlancrol és hatosagi feliigyeletérsl sz616 2008. évi XLV
torvény mellékletének 3. pontjdban meghatarozott készitmény;

2.Egyedi vizsgalohely: a vizsgalat egyes fazisait végzo vizsgalohely;

3. Engedélyez6 hatosdg: az adott anyag forgalomba hozatalat és alkalmazasat engedélyezd,
jogszabalyban kijelolt hatosag;

4. Fokonyv: azon adatok Osszessége, amelynek segitségével értékelhetd a vizsgalohelyen elvégzett
munkamennyiség és nyomon kovethetok az elvégzett vizsgalatok;

5. GLP (Helyes laboratoriumi gyakorlat - good laboratory practice): olyan mindségiigyi rendszer,
amely a nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalatok szervezésével és
lefolytatasaval foglalkozik; magédba foglalja azok tervezését, végrehajtasat, ellendrzését,
dokumentélésat, archivalasat és zardjelentés kibocsatasat;

6. Program: : a a Magyarorszag teriiletén miikodd vizsgalohelyek GLP megfeleldségének rendszeres
helyszini ellendrzésére, valamint a vizsgalohelyeken folytatott vizsgélatok feliilvizsgalatara
létrehozott rendszer;

7. GLP megfelelosegi szint: a GYEMSZI altal meghatarozott szint, ami annak jellemzésére szolgal,
hogy a vizsgéalohely milyen mértékben teljesiti a GLP kovetelményeit;

8. Gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo torvény szerinti anyag;

9. Gyartasi tetel: a kisérleti anyagnak vagy Osszehasonlitd anyagnak azon meghatarozott mennyisége
vagy tétele, amelyet meghatarozott gyartasi ciklusban allitottak eld, és egynemiinek (homogén)
tekintheto;

10. Helyszini vizsgalatvezeté: az a személy, aki tObbhelyszinli vizsgalat esetén az egyedi
vizsgalohelyen a vizsgéalatvezetd nevében eljar, és aki a vizsgélat rabizott szakaszaiért meghatarozott
feleldsséggel tartozik;

11. Hordozo: a kisérleti anyag vagy az 0sszehasonlitd anyag vizsgalati rendszerbe torténd beadast
vagy a vizsgalati rendszerben torténd alkalmazast eldsegité segédanyag, amely a kisérleti vagy

vizsgalati anyagok dsszekeverésére, eloszlatasara vagy oldhatdva tételére szolgal. , ;

12. Irtoszer: a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo rendelet
szerinti anyag;

13. Kisérlet: a vizsgalat soran végzett minden olyan cselekmény, amely a vizsgalat adatainak
eléallitasara és begyljtésére iranyul

14. Kisérleti anyag: azon anyag, amely a vizsgalat targyat képezi;



15. Megbizo: az a jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet, vagy természetes
személy, aki vizsgdlatra megbizast ad, azt tdmogatja, illetve ilyen vizsgalatra irdnyuld kérelmet
eloterjeszt;

16. Mindségbiztositasi program: az a személyzetet is magaba foglald6 meghatarozott rendszer,
amely fliggetlen a vizsgalat elvégzésétdl, és ugy alakitottdk ki, hogy a vizsgadlohely vezetdsége
szamara garantalja a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek betartasat;

17. Vizsgalat: a nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalat, valamely anyag
hatésagi ellendrzéséhez sziikséges adatainak, biztonsagi értékeinek megismerése, az emberre, az
allatvilagra vagy a kornyezetre kifejtett hatasainak feltarasa céljabol laboratoriumi vagy kornyezeti
koriilmények kozott végzett kisérlet vagy kisérletsorozat;

18. Névényvéda szer: az €élelmiszerlancrol és hatdséagi feliigyeletérdl szolo torvény szerinti anyag;

19. Nyers adat: minden olyan eredeti vizsgalohelyi feljegyzés és dokumentacid, vagy azok hiteles
masolata, amely a vizsgélat soran nyert eredeti megfigyelés, illetve egyéb tevékenység eredménye; a
nyers adatok kozé tartozhat példaul fénykép, mikrofilm, szamitégépbe beolvashatd adat, diktalt
megfigyelési adat, automata regisztraloval ellatott miiszer adatlapja, vagy egyéb, megdrzésre szant
adat, amely az értékeléshez biztonsagosan tarolhat6 informaciot tartalmaz;

20. Osszehasonlité anyag: a kisérleti anyaggal torténd 6sszehasonlitas alapjaul szolgilé anyag;

21. Rovid idejii vizsgadlat: széles korben alkalmazott, rutin eljarasokkal végzett, rovid ideig tartd
vizsgalat;

22. Tagdllam: e rendeletben tagallam alatt mind az Eurdpai Gazdasagi Térség (a tovabbiakban: EGT)
tagallamat, az Eurdpai Kozosséggel vagy az EGT-vel megkotott nemzetkdzi szerzddés alapjan az
EGT tagallamaval azonos jogallast élvez6 allamot, mind a Gazdasagi Egyiittmiikodés és Fejlesztés
Szervezete tagallamat kell érteni;

23 Veszélyes anyag: a kémiai biztonsagrol szolo torvény szerinti, illetdleg a torvény hatalybalépéséig
iranyadod jogszabalyok alapjan veszélyesként osztalyozott anyag;

24 keverek: egy vagy tobb veszélyes anyagot tartalmazo keverék vagy oldat, amely az osztalyozas
soran veszélyes besorolast kap;

25 Vizsgalohely: a nem-klinikai egészségiigyi €s kornyezetbiztonsagi vizsgalatok végzésének
helyszine, tobbhelyszini vizsgalatok esetén az egyedi vizsgalohelyek Osszessége;

26 Vizsgalati terv: olyan dokumentum, amely meghatarozza a vizsgalat célkitlizéseit és
kivitelezésének menetét, valamennyi modositassal egyiitt;

271. Vizsgalati minta: a vizsgalati rendszerbdl, kisérlet, elemzés vagy megorzés céljabol vett barmely
anyag;



28. Vizsgalati terv modositasa: a vizsgalati terv tervezett valtoztatisa a vizsgalat megkezdését
kovetden;

29. Vizsgalati tervtol valo eltérés: a vizsgalati tervt6l vald nem szandékos eltérés a vizsgalat
megkezdését kdvetden,

30. Vizsgadlati rendszer: a vizsgalat soran alkalmazott valamennyi biologiai, kémiai vagy fizikai
rendszer, illetve ezek kombinacidja;

31. Vizsgdlatok ellendrzése: a nyers adatok ¢és az ezekkel kapcsolatos nyilvantartasok
Osszehasonlitdsa a kozbensd vagy a zardjelentéssel, annak érdekében, hogy megdllapitsak, a
nyersadatok feltiintetése pontosan, és a vizsgalat pedig a vizsgalati tervvel és a szabvanymiuveleti
eléirasokkal Osszhangban tortént-e, tovabba annak érdekében, hogy a jelentésben nem szerepld
tovabbi adatokat szerezzenek be, illetve megallapitsak, hogy alkalmaztak-e az adatok feldolgozasa
soran azok hitelességét esetleg kedvezotleniil befolyasolé modszereket.

3. A vizsgalohelyekre vonatkozo kovetelmények ellendrzése

3.§

(1) Az e rendelet hatdlya ala tartoz6 anyagok vizsgalatat végzd vizsgalohelyeknek meg kell felelniiik
az 1. melléklet szerinti GLP alapelveknek és kovetelményeknek.(2) A vizsgéalohelyek GLP
kovetelményeknek megfeleldé miikodésének ellendrzését, az egyes vizsgalatok megfeleléségének
ellendrzését ¢s feliilvizsgalatat, a vizsgalat megfeleldségi szintjének meghatarozasat, valamint azok
betartasanak folyamatos ellenérzését a GYEMSZI végzi.

(3) A novényvédoszerek vizsgalatat végzo vizsgaldhelyek GLP ellenérzésén a vidékfejlesztési
miniszter a veszélyes anyagok, veszélyes készitmények vizsgalatat végzo vizsgalohelyek GLP
ellendrzésén az Orszdgos Kémiai Biztonsagi Intézet féigazgatoja altal kijelolt GLP szakértd
megfigyel6ként részt vehet. A GYEMSZI az ellenérzés id6pontjardl és helyszinérdl legkésobb 5
munkanappal az ellenérzés el6tt értesiti a Vidékfejlesztési Minisztert, illetve az Orszagos Kémiai
Biztonsagi Intézet f6igazgatdjat.

(4) Az ellen6rzés szempontjait az 1. és 2. melléklet tartalmazza.

(6) A GYEMSZI a (2) bekezdés szerinti tevékenységét GLP feliigyelOk utjan végzi. Ennek keretében
a) a vizsgalohelyen helyszini ellendrzést folytat le,

b) a helyszini ellendrzés, a vizsgalati jelentések és a rendelkezésre allo adatok alapjan feliilvizsgalja
¢s ellendrzi a GLP kovetelmények betartasat,

C) az a) pont szerinti ellenérzés eredménye alapjan értékeli a vizsgalohely és a vizsgalat(ok) GLP
megfeleldségi szintjét.

(7) Vizsgalohely ellendrzése soran a GYEMSZI ellenérei a vizsgalohely eljarasainak és
gyakorlatanak helyszini vizsgéalatat végzik el annak felmérése céljabol, hogy a vizsgélohelyen
mennyire tartjdk be a GLP elveit. Az ellendrzés kiterjed a vizsgalohely iranyitasi rendszerének és
eljaras-utasitasainak ellendrzésére, a kulcsemberek meghallgatasara, tovabba a vizsgélohelyen
keletkezett adatok mindségének és integritdsanak felmérésére. Az ellenérzés tapasztalatairol a
GYEMSZI jegyzOkonyvet készit.



4. A GLP feliigyelé

4.§

(1) A GLP feliigyel6 az ellen6rz6 hatésaggal munkaviszonyban, vagy munkavégzésre iranyuld egyéb
jogviszonyban 4llo, a vizsgaldhely ellendrzését és a vizsgalatok feliilvizsgalatit a GYEMSZI
nevében veégzo személy.

(2) GLP feliigyelé az a biologus, gyogyszerész, 0rvos, vegyész, vegyészmérnok vagy allatorvos
felséfoku képesitéssel rendelkezd, és valamely EGT- tagallamban szervezett, a helyes laboratoriumi
gyakorlatrél sz616 tanfolyamot eredményesen elvégzett vagy az EGT tagallamdban azonos tartalmu
képesités megszerzését igazold személy lehet, aki legalabb harom alkalommal részt vett a Gazdasagi
Egyiittmikodési és Fejlesztési Szervezet (tovabbiakban: OECD) GLP munkacsoportja altal
szervezett szemindriumon, konszenzus-konferencian, illetve az Eurdpai Unio, vagy az OECD
valamely tagorszagaban tevékenykedd GLP feliigyeldvel kozos GLP ellendrzésen. A GLP feliigyeld
nem lehet gazdasagilag vagy egyéb okbol érdekelt az ellenérzott vizsgalohelyen folyo
vizsgalatokban, vagy a kutatasokat szponzoral6 cégekben.

(3) A GYEMSZI gondoskodik a GLP feliigyelok tovabbképzésérdl, és elésegiti a mas OECD
tagorszdgban miikodd illetékes ellendrzd hatdsagok személyzetével folytatott konzultacidkat, illetve
a veliik kozos tanfolyamokon val6 részvételt a GLP kovetelményeinek, tovabba az ezzel kapcsolatos
ellendrzés nemzetkdzi szinten egységes értelmezésének és alkalmazéasanak eldmozditasa érdekében.

5. Részvétel a GLP ellenorzé programban

5.§

(1) Vizsgalohely a GYEMSZI altal miikodtetett Programba a) kérelemre, vagyb) az engedélyezo
hatdsadg megkeresése nyoman hivatalbol
keriilhet be.

(2) A vizsgalohely és a vizsgalatok helyszini ellendrzésének tapasztalatai alapjan a GYEMSZI
bizonyitvanyt allit ki (a tovabbiakban: GLP értékelés), amely tartalmazza, hogy a GLP ellenérzés e
rendelet szerint tortént, tovabba azt, hogy a vizsgaldhely, valamint az altala végzett vizsgalatok
megfelelnek-e a GLP kovetelményeknek.

(3) A Program kidolgozasa és végrehajtasa biztositja, hogy a vizsgalohelyek tevékenységiik soran
betartjdk a GLP kovetelményeit, illetve ennek megfelelden képesek garantdlni vizsgalati
eredményeik megbizhatosagat.

(4) Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a kdvetkez6 informaciokat kell tartalmaznia:

a) a vizsgalohely pontos neve;

b) a vizsgalohely, illetve az egyedi vizsgalohelyek cime;

C)- a vizsgalohely vezetd neve, elérhetbsége;

d) kapcsolattarto neve, elérhetdsége (ha mas, mint a vizsgalatvezetd);

e) a kisérleti anyag tipusa;



f) a vizsgalohelyen / egyedi vizsgalohelyen végezni kivant vizsgalatok tipusa (vizsgalohelyenként).

A kérelem GYEMSZI-hez torténd benytjtasanak hatarideje minden év december 15. napja.

(5) A Programba felvett vizsgalohelyek listajat a GYEMSZI a targyévre vonatkozoan marcius 31-ig
honlapjan kozzéteszi. A GYEMSZI a mar jelentkezett vizsgalohelyet a programbol kizarja és torli a
listardl ha a programban valo részvétel megsziinését a vizsgalohely bejelenti, vagy a GLP sulyos
megsértése a kizarast indokoltta teszi.

(6) A GYEMSZI a GLP értékeléssel rendelkezd vizsgalohelyekrdl az altaluk végzett vizsgalatok
megnevezését, ellendrzésiik, illetve feliilvizsgalatuk idGpontjat és eredményét is tartalmazo
nyilvantartast vezet, melyet honlapjan kozzétesz.

(7) Amennyiben a GYEMSZI megallapitja, hogy a vizsgalohely olyan mértékben tér el a GLP
kovetelményeitdl, hogy az altala végzett vizsgalatok hitelessége és megbizhatdsdga ezaltal nem
biztositott, az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 20. §-anak (3)-(7) bekezdése, illetve a
kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi CXL. torvény 94.
§-aban foglaltak szerint jar el. Dontését honlapjan kozzéteszi, és arrdl a tagallamokat értesiti.

(8) A Programban szerepld vizsgalohely koteles bejelenteni minden, a vizsgalohelyet, a
vizsgalattipusokat, vizsgalati eljarasokat, vizsgalati anyagok tipusat, Iétesitményeket, és a
vizsgélohelyen a GLP megfeleldségért feleldséggel tartozo személyeket érintd valtozast. A helyszini
ellendrzés sziikségességérél a GLP megfeleldségi szint fenntartasa céljabol a GYEMSZI dont. (9) A
GLP értékeléssel rendelkezo vizsgalohelyet a GYEMSZI haromévente legalabb egyszer ellendrzi.

6. Jelentéstétel a GLP alkalmazasardél

6.§

(1) A GYEMSZI évente jelentést készit a GLP alkalmazéasar6l, mely tartalmazza az ellendrzott
vizsgalohelyek jegyzékét, az ellendrzések datumat és azok eredményének rovid dsszefoglalasat. Az
éves jelentést legkésdbb a targyévet kovetd év marcius 31-ig megkiildi az Eurdpai Unid Bizottsaga
(tovabbiakban: Bizottsag) ¢s az OECD részére. A Bizottsag és az OECD aéltal feltett kérdésekre a
GYEMSZI 15 napon beliil valaszol.

(2) Az engedélyezd hatosag elismeri a barmely tagallam altal kiadott GLP megfeleldségi
tanusitvanyt.

7. §

(1) Amennyiben a GYEMSZI megallapitja vagy valamely engedélyez6 hatosag arrdl tajékoztatja a
GYEMSZI-t, hogy valamely tagallamban miik6dd, a GLP-nek valdé megfelelésrdl nyilatkozd vagy
GLP értékeléssel rendelkez6 vizsgalohely egy adott vizsgalat elvégzése soran nem a GLP-nek
megfelelden jart el, gy a GYEMSZI az érintett tagallam illetékes hatdsagatol ezzel kapcsolatosan
indokoléssal ellatva informaciokat kérhet, igy kiilondsen kérheti a vizsgalat feliilvizsgalatat.

(2) Amennyiben a GYEMSZI nem fogadja el a tagallami illetékes hatosagtol a (3) bekezdés alapjan
kapott t4jékoztatast, akkor ezt a GYEMSZI haladéktalanul kozli a tobbi tagallammal és a
Bizottsaggal, dontése indokolasaval egyiitt.



(3) A (4) bekezdésben foglaltak sérelme nélkiil amennyiben egy anyag vizsgalata megfelel e rendelet
eldirasainak, a GYEMSZI vagy mas, az ligyben hataskorrel rendelkezd hatosag a GLP alapelveire
hivatkozéassal nem tilthatja meg, vagy nem kotheti feltételhez az emlitett anyagnak Magyarorszag
tertiletén torténd forgalomba hozatalat.

(4) Amennyiben a GYEMSZI alapos bizonyitékok alapjan megallapitja, hogy a GLP alapelveinek
alkalmazasa ¢és azok vegyi anyagokon végzett vizsgalatokra torténd alkalmazasanak ellendrzése azt
mutatja, hogy bar a vegyi anyag vizsgalata a GLP kovetelményeinek megfeleléen tortént, az mégis
veszélyt jelent az emberre és a kornyezetre, dtmenetileg megtilthatja, vagy kiilonleges feltételekhez
kotheti az emlitett anyagnak a teriiletén torténd forgalomba hozatalat. Errdl a GYEMSZI
haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsagot és a tobbi tagallamot, és indokolja dontését.

8.§
7. A vizsgalat és a vizsgalohely vezetdje

(1) A vizsgalat megkezdése elott ki kell nevezni egy vizsgalatvezetdt, aki a vizsgalat elvégzéséért
minden tekintetben, egy személyben felelds.

(2) A vizsgalatvezetonek a vizsgalat elvégzésére vonatkoz6 altalanos feleldssége nem ruhdzhato at a
vizsgalohely vezetdjére. Ez a feleldsség kiterjed a vizsgalati terv és modositasainak jovahagyasara, a
zardjelentés jovahagyasara, valamint annak biztositdsara, hogy a helyes laboratériumi gyakorlat
minden vonatkozo alapelvét betartsak.

(3) A vizsgalohely vezetdje a vizsgaldhelynek a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek
megfelelden torténd szervezéséért és mikodtetéséért felel.

(4) A vizsgalohelynek rendelkeznie kell szabvanymiiveleti eldirasokkal amelyek olyan a vizsgalatok
vagy tevékenységek elvégzésének maodjat leird, dokumentummal aldtdmasztott eldirasok, amelyeket
rendszerint nem részleteznek a vizsgalati tervek és vizsgalati irdnymutatasok.

9.§
8. Egyéb eljarasi szabalyok

(1) Kisérlet kezdete idejének azon idOpontot kell tekinteni, amikor az elsd, vizsgalattal kapcsolatos
adat keletkezik.

(2) Kisérlet befejezése idejének azon idopontot kell tekinteni, amikor a vizsgélattal kapcsolatos
utolso adatok begytlijtése megtorténik.

(3) Vizsgalat kezdete idejének azon iddpontot kell tekinteni, amikor a vizsgalatvezetd aldirja a
vizsgélati tervet.

(4) Vizsgalat befejezése idejének azon idOpontot kell tekinteni, amikor a vizsgalatvezetd alairja a
zarojelentést.

9. Zaro és atmeneti rendelkezések



10. §
Ez a rendelet 2014. januar 31-én 1ép hatalyba.

11.§

Hatalyat veszti a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazésardl és ellendrzésérdl szolo 9/2001.
(111. 30.) EiM-FVM egyiittes rendelet.

12. §

A 3. § (3) bekezdését kell alkalmazni azon vizsgalohelyek tekintetében is, akik az e rendelet
hatalybalépése el6tti harom honapnal nem korabbi iddpontban a Programba bejelentkeztek.

13. §

Ez a rendelet

a) a GLP ellen6rzésérdl és feliilvizsgalatardl szolo 2004. februar 11-ei 2004/9/EK eurdpai parlamenti
¢s tanacsi iranyelvnek, és

b) a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazasara €s annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérdl szold 2004. februar 11-ei 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvnek

val6 megfelelést szolgalja.



1. melléklet a ..../2013. (...) EMMI rendelethez

A helyes laboratoriumi gyakorlat alapelvei és kovetelményei
1. A vizsgélohely szervezete és a személyi felelosség

1.1 A vizsgalohely vezetdségének feleldssége

1.1.1. A vizsgélohely vezetosége gondoskodik rola, hogy a vezetése alatt all6 vizsgalohelyen
betartjak a GLP elveket.

1.1.2. A vizsgalohely vezetOsége

a) biztositja olyan nyilatkozat meglétét, amely kijeloli a vizsgalohelyen azon személyeket, akik a
GLP iranyelvben meghatarozott felelosségeket vallaljak,

b) biztositja, hogy elégséges szamu ¢€s megfeleld felkésziltségli személyzet, alkalmas helyiségek
(helyszinek), berendezések és anyagok iddben rendelkezésre alljanak a vizsgdlat elvégzéséhez
sziikséges mennyiségben;

c) biztositja, hogy a szakemberek és a technikai személyzet rendelkezzen érvényes munkakori
leirassal, tovabba rendelkezésre alljanak a szakképesitést, tovabbképzést, szakmai gyakorlatot
igazol6 dokumentumok;

d) biztositja az alkalmazottak tajékoztatasat feladataikrol, valamint — ahol sziikséges — gondoskodik a
feladatok  ellatdsahoz  sziikséges  oktatasrdl, tovabbképzésrdl, ezek megtorténtének
dokumentalasarol;

e) kidolgoztatja ¢és jovahagyja a megfeleld és miiszakilag érvényes szabvanymiiveleti eldirdsokat,
gondoskodik azok nyilvantartasardl, betartasarol, valamint meghatdrozott idékozokben torténd
feliilvizsgalatarol;

f) gondoskodik arrél, hogy az erre a célra kijelolt személyzet részvételével a GLP elveknek
megfeleld mindségbiztositas miikddjon;

g) a vizsgalat megkezdése el6tt minden vizsgadlathoz kijeloli a vizsgalat elvégzéséért felelds,
megfelelden képzett és megfeleld6 szakmai gyakorlattal rendelkezd vizsgalatvezetdt, és
gondoskodik a helyettesités rendjérdl, valamint annak dokumentalésarol;

h) tobbhelyszinili vizsgalat esetében — ahol ez sziikséges — megfelelden képzett és megfeleld szakmai
gyakorlattal rendelkez6 helyszini vizsgalatvezet6t biztosit; gondoskodik a helyettesités rendjérdl,
valamint annak dokumentalasarol;

1) biztositja, hogy a vizsgalatvezetd a tények teljes ismeretében dokumentalt médon hagyja jova a
vizsgalati tervet;

J) biztositja, hogy a vizsgalatvezetd altal jovahagyott vizsgalati terv a mindségbiztositasi személyzet
rendelkezésére alljon;

k) gondoskodik valamennyi, érvényét vesztett €s érvényes szabvanymiiveleti eldiras megdrzésérol és
nyilvantartasarol;

1) gondoskodik az archivalasért felelos személy kinevezésérdl,

m) biztositja az elvégzett vizsgalat értékeléséhez és ellendrzéséhez sziikséges adatokat tartalmazo
dokumentécio (fokonyv) vezetését, karbantartasat;

n) biztositja, hogy a vizsgalohely felszerelése (anyag, berendezés stb.) megfeleljen a vizsgalattal
szemben tamasztott kovetelményeknek;



0) tobbhelyszinli vizsgalat esetén biztositja a kdzvetlen informécids kapcsolatot a vizsgalatvezetd, a
helyszini vizsgalatvezetd, a vizsgalatban részt vevd személyek €s a mindségbiztositas személyzete
kozott;

p) biztositja, hogy a kisérleti és az dsszehasonlité anyagok megfelelden jellemzettek legyenek;

q) biztositja a szamitdégépes rendszerek GLP elveknek megfeleld validaltsagat, mukodtetését €s
karbantartasat;

r) gondoskodik arr6l, hogy az allatkisérletekre vonatkozé unids jogi aktusokban ¢és hazai
jogszabalyokban foglalt rendelkezések maradéktalanul teljesiiljenek.

1.1.3 Amennyiben valamely vizsgalati fazist egyedi vizsgalohelyen végeznek, az adott egyedi
vizsgalohely vezetdsége (ha ilyet kijeloltek) gondoskodik arrdl, hogy a fenti kdvetelmények
teljesiiljenek, kivéve az 1.1.2. g), 1), j), €s o) pontokat.

1.2. A vizsgélatvezeto feleldssége

1.2.1. A vizsgalatvezetd egy személyben felelds a vizsgélat vezetéséért, elvégzéséért, ellendrzéséért,
valamint a zarojelentés elkészitéséért.

1.2.2. A vizsgalatvezetd tobbek kozott koteles
a) elfogadni a vizsgalati tervet és annak modositasat, amelyet aldirasaval és daitummal lat el
b) biztositani, hogy a mindségbiztositasi személyzet szaméra iddben rendelkezésre alljon a
vizsgalati terv és modositdsainak egy példanya, valamint megfeleld kapcsolatot tart a
mindségbiztositas személyzetével a vizsgdlat végzése soran;
c) biztositani, hogy a vizsgalatban résztvevok szdmara a vizsgalati terv, a moddositasok és az
alkalmazott szabvanymiiveleti el6irasok rendelkezésre alljanak;
d) gondoskodni arrél, hogy — tobbhelyszinii vizsgalat esetében — megfeleld egyedi vizsgaldhely
keriiljon bevonasra, tovabba hogy a vizsgalati tervben €s a zardjelentésben felsorolasra keriiljon
minden helyszini vizsgalatvezetd, vizsgalohely és egyedi vizsgalohely, a vizsgalatban betoltott
feladatuk ¢és szerepiik megjeldlésével;
¢) biztositani a vizsgalati tervben meghatarozott eldirasok betartasat, értékelni és dokumentalni a
vizsgalati tervtdl valo eltéréseket abbdl a szempontbdl, hogy azok milyen hatissal vannak a
vizsgalat mindségére és integritasara, javitd intézkedéseket tenni; igazolni a szabvanymiveleti
eloirasoktol valo eltérést;
f) gondoskodni arr6l, hogy minden nyers adat dokumentélésra keriiljon;
g) gondoskodni a hasznalatban 1év6 szamitogépes rendszerek validalasarol;
h) a zargjelentés aldirasaval és keltezésével felelosséget vallalni az adatok valddisagaért, és
igazolni, hogy a vizsgalat mennyiben felel meg a GLP alapelveinek;
1) a vizsgalat befejezése utan — ideértve annak megszlinését is — gondoskodni a vizsgalati terv, a
zéarojelentés, a nyers adatok €s az ezeket alatdmasztd anyagok archivalasarol.

1.3. A helyszini vizsgélatvezet6 felel0sseége

A tobb helyszinen végzett vizsgalatok esetén az adott helyszinen a vizsgalatvezetd képviseletében
eljaro helyszini vizsgalatvezetd biztositja, hogy a rabizott vizsgalati szakaszokat a GLP alapelveinek
megfelelden végzik.

1.4. A vizsgalatban részt vevo személyek feleldssége

1.4.1. A vizsgalatban részt vevd személyeknek ismerniiik kell a vizsgalatra vonatkozé GLP elvek
azon részeit, melyek a vizsgalat soran altaluk végzett tevékenységekre vonatkoznak.
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1.4.2. A vizsgalatban résztvevok szamara biztositani kell a hozzaférést a vizsgélati tervhez ¢és a
vizsgalatban vald részvételikre vonatkozd érvényes szabvanymiveleti eldirasokhoz. A
vizsgalatban résztvevo felelossége, hogy az elobbi dokumentumokban eldirtak szerint jarjon el,
amennyiben ettdl eltér, azt dokumentalja, és értesitse a (helyszini) vizsgalatvezetot.

1.4.3. A vizsgélatban részt vevd személyek felelosek a nyers adatok mindségéért és azért, hogy
azokat haladéktalanul és pontosan, a GLP alapelveinek megfelelden rogzitsék.

1.4.4. A vizsgélatban résztvevOknek be kell tartaniuk a munkaegészségiigyi eldirasokat annak
érdekében, hogy a lehetd legkisebbre csokkentsék a sajat magukkal szemben felmeriil kockazatot,
¢s hogy biztositsak a vizsgalat integritasat. Tajékoztatniuk kell a vizsgalatvezet6t minden Iényeges
egészségligyl problémajukrol annak érdekében, hogy kizarjak Oket a vizsgalat azon szakaszaibol,
amelyeket allapotuk kedvezdtleniil befolyasolna.

2. Mindségbiztositasi rendszer

2.1. Altaldnos kovetelmény

2.1.1. A vizsgélohelynek olyan dokumentalt mindségbiztositasi rendszerrel kell rendelkeznie, amely
garantalja, hogy a vizsgalatokat a GLP elveknek megfelelden végzik.

2.1.2. A mindségbiztositdsi rendszert a vizsgalohely vezetOsége altal megbizott személy vagy
személyek mikodtetik, akik kozvetleniil a vizsgalohely vezetdségének felelések a feladat
végrehajtasaért.

2.1.3. E személyazon vizsgalatok végzésében nem vehetrészt, melyek mindségbiztositasat végzi.

2.2. A rendszeresen elvégzendd ellenérzéseknek, a mindségbiztositasi program szabvanymiiveleti
eldirdsaiban eldirtak szerint harom tipusa kiilonboztethetd meg:

2.2.1. egy adott vizsgalat ellenérzése

2.2.2. a vizsgalohely ellendrzése

2.2.3. a vizsgalohelyen végzett munkafolyamatok ellendrzése

2.3. A mindségbiztositasi személyzet feleldssége és hataskorei

A mindségbiztositasi személyzet feleldssége €s hataskore kiillondsen az aldbbiakra terjed ki:

2.3.1. megdrzi valamennyi jovahagyott vizsgalati terv masolatat a vizsgalati jelentés jovahagyasaig,
és a vizsgalohelyen alkalmazott szabvanymiiveleti eldirds hiteles masolatat az érvényességig,
valamint hozzaféréssel rendelkezik a f0konyv naprakész példanyahoz;

2.3.2. a vizsgalati terv €s annak modositasainak alairasaval nyilatkozik arrol, hogy a vizsgalati terv
tartalmazza a GLP elvek altal el6irt informaciokat;

2.3.3. elvégzi az aldbbiakban nevesitett ellendrzéseket annak megallapitisa érdekében, hogy
valamennyi vizsgalatot a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek megfeleléen végeznek-e. Az
ellendrzések soran azt is meg kell allapitania, hogy a vizsgalati terveket és a szabvanymiiveleti
eldirasokat a vizsgéalatban részt vevd személyzet rendelkezésére bocsatjak-e, és azokat betartjak-e.
Az ellendrzés elvégzését oly modon kell dokumentélnia, hogy az utdlag kovethetd legyen; az
ellendrzésrol késziilt feljegyzéseket (beleértve az ellendrzést kovetden végrehajtott javitd
intézkedéseket ¢és azok értékelését is) az ellendrzés befejezésétdl szamitott 15 évig meg kell
driznie;
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2.3.4. ellendrzi, hogy a vizsgalat zardjelentése tartalmazza-e az alkalmazott modszerek, eljarasok és
megfigyelések pontos és - kiilonosen tobbhelyszines vizsgalat esetén — hidnytalan leirasat,
valamint, hogy az eredmények valds nyers adatokon és megfigyeléseken alapulnak-e;

2.3.5. az ellenérzés eredményét haladéktalanul tovabbitja a vizsgalohely vezetOségének, a
vizsgalatvezetonek, illetve egyedi vizsgalohely ellenérzése esetén, az egyedi vizsgalohely
vezetdségenek, és a helyszini vizsgalatvezetonek;

2.3.6. a zargjelentés részeként alairassal hitelesitett nyilatkozatot készit, amely tartalmazza az
elvégzett ellendrzés tipusat, idOpontjat, az ellendrzott vizsgalati fazis(oka)t, azt az iddpontot,
amikor az ellendrzés eredményérdl beszamolt a vezetdségnek, a vizsgalatvezetonek és amennyiben
indokolt, a helyszini vizsgalatvezetdnek; a nyilatkozatnak azt is tartalmaznia kell, hogy a nyers
adatokat a zardjelentés pontosan tiikrozi;

2.3.7. tobbhelyszines vizsgalat esetén meggydzddik rola, hogy ezen nyilatkozat mindegyik egyedi
vizsgalohelyen végzett fazisrdl rendelkezésre all.

3. Helyiségek

3.1. Altalanos rész

3.1.1. A vizsgélohelynek az adott vizsgalat altal megkovetelt eldirasoknak megfelelé méretiinek,
szerkezetlinek, elhelyezésiinek és allapotunak kell lennie, amely minimalisra csdkkenti azon zavard
tényezoket, amelyek a vizsgalat érvényességét befolyasolhatjak.

3.1.2. A vizsgalohely helyiségeit ugy kell megtervezni, hogy a kiilonbozd tevékenységek —
amennyiben ez szlikséges — egymastol megfelel6 mdodon elvalasztasra keriiljenek.

3.2. A vizsgalati rendszer helyiségei

3.2.1. A vizsgélohelynek megfeleld szamu és nagysagl helyiségbdl kell allnia a kiilonb6zd vizsgélati
rendszerek ¢és egyedi vizsgalatok elkiilonithetdségének biztositasa érdekében, beleértve azokat az
anyagokat és organizmusokat is, amelyek bioldgiai veszélyessége ismert vagy feltételezhetd.

3.2.2. A vizsgalati rendszer kéarosodasanak megelézése érdekében megfeleld helyiségeket vagy
teriileteket kell biztositani a betegségek diagnosztizalasara, kezelésére és ellendrzésére.

3.2.3. Az ellatashoz sziikséges anyagok ¢és berendezések szamara a vizsgalati rendszereknek helyet
ado teriiletektdl elkiilonitett, a fertdzddéssel, szennyezddéssel és/vagy megromléassal szembeni
védelmet biztosito raktarhelyiséget vagy tertiletet kell kialakitani.

3.3. A kisérleti és 0sszehasonlitdé anyagok kezelésére szolgalo helyiségek

3.3.1. Kiilon helyiségeket vagy teriileteket kell biztositani a kisérleti és Osszehasonlitdo anyagok
fogadasara és tarolasara a szennyezddés vagy Osszekeveredés megeldzése céljabol, valamint a
vizsgalati anyagoknak a vivéanyaggal torténd elegyitésére.

3.3.2. A kisérleti anyagok taroldsara szolgald helyiségeket, illetve teriileteket el kell kiiloniteni a
vizsgalati rendszereknek helyet ad¢ teriilettdl. A tarolasi koriilményeknek biztositaniuk kell a
kisérleti anyag azonossaganak, koncentracidjanak, tisztasaganak és stabilitasanak meg6rzését,
valamint a veszélyes anyagok biztonsagos tarolasat.

3.4. Az archivalas céljara szolgalo helyiségek

A vizsgalati terv, a nyers adatok, a jelentések, a kisérleti anyagok mintai és a vizsgalati mintak
taroldsara (archivaldsara) és visszakeresésére olyan helyiségeket kell biztositani, amelyek
alkalmasak arra, hogy az ott tarolt anyagokat megovjak a megrongalodastol, megsemmisiiléstol.
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4. Hulladékeltavolitas

A hulladékok kezelését (hulladék gytijtése, tarolasa, szallitasa, megsemmisitése) oly modon kell
végezni, hogy az ne veszélyeztesse a folyamatban 1évé vizsgalatok integritdsdt. Ez magaban
foglalja a megfeleld gylijtd- €s tarolohelyiségek kialakitasaval, valamint a szennyezettségtdl valo
mentesitéssel és a szallitassal kapcsolatos eljarasokat.

5. Keésziilékek, anyagok és reagensek

5.1. Az adatok nyerésére, tarolasara és visszakeresésére, valamint a vizsgalatot befolyasolo
kornyezeti tényezOk ellendrzésére hasznalt késziilékeket, beleértve a wvalidalt szamitogépes
rendszereket is, megfelelden kell elhelyezni, és azoknak megfeleld felépitéssel és kapacitassal kell
rendelkeznitik.

5.2. A vizsgéalat soran hasznalt késziilékeket a Szabvanymiiveleti eldirasoknak megfelelden,
meghatarozott idokdzonként sziikséges ellendrizni, tisztitani, karbantartani, és kalibralni. Ezekrol
feljegyzéseket kell késziteni, és azokat meg kell Orizni. A kalibracidnak, adott esetben
visszavezethetonek kell lennie a nemzeti és a nemzetkdzi mérési szabvanyokra.

5.3. A vizsgalat soran alkalmazott késziilékek és anyagok nem véltoztathatjak és nem zavarhatjak
meg a vizsgalati rendszereket.

5.4. A vegyszereket, reagenseket, oldatokat azonosithaté moddon, a lejarati id6 és a kiilonleges
tarolasi feltételek feltiintetésével (ha sziikséges a koncentracido megjeldlésével) cimkézni kell. Az
eredetre, a készités idOpontjara és a stabilitdsra vonatkozd informacidknak rendelkezésre kell
allniuk. A lejarati id6 dokumentalt értékelés vagy analizis alapjan meghosszabbithato.

6. Vizsgalati rendszerek

6.1. Fizikai/kémiai vizsgalati rendszerek

6.1.1. A fizikai/kémiai adatok nyerésére alkalmazott késziilékeket megfeleléen kell elhelyezni,
valamint azoknak megfeleld konstrukcioval és elegendd kapacitassal kell rendelkezniiik.

6.1.2. Biztositani kell a vizsgalati rendszerek integritasat.

6.2. Bioldgiai vizsgalati rendszerek

6.2.1. A vizsgélati rendszerek tarolasara, elhelyezésére ¢és kezelésére az adatok mindségének
biztositasa érdekében megfeleld koriilményeket kell biztositani.

6.2.2. Az Gjonnan atvett allati és ndvényi vizsgalati rendszereket egészségi allapotuk értékeléséig el
kell kiiloniteni. Szokatlan pusztulas vagy betegség eléfordulasa esetén a tétel nem hasznalhat6 fel a
vizsgalatokban. Ezeket a tételeket el kell kiiloniteni, és — ha sziikséges — humanus médon kell
megsemmisiteni. Biztositani kell, hogy a vizsgalat kezdeti id6pontjaban ¢és a vizsgalat folyaman a
vizsgalati rendszerek mentesek legyenek minden olyan betegségtdl vagy koriilménytdl, amely
befolydsolnd a vizsgalat elvégzését vagy céljat. A vizsgalat sordn megbetegedett vagy sériilt
vizsgalati rendszereket — a vizsgalat integritdsanak fenntartdsa érdekében — el kell kiiloniteni, és
sziikség esetén kezelni kell. A vizsgélat eldtt vagy alatt el6forduld betegségek és sériilések
diagnosztizalasat, valamint a kezelés modjat dokumentalni kell.
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6.2.3. A vizsgélati rendszerek eredetérdl, érkezésiikk idopontjardl és az atvétel idején fennalld
allapotukrol nyilvantartést kell vezetni.

6.2.4. A biolodgiai rendszereket megfeleld idotartamig szoktatni kell a vizsgalati kornyezethez.

6.2.5. A vizsgalati rendszerek megfeleld azonositasahoz sziikséges informaciokat az alkalmazasuk és
tarolasuk helyén vagy a tartdlyokon fel kell tiintetni. A tarolohelyekr6l vagy a tartalyokbol
eltavolitasra keriild egyedi vizsgalati rendszereket — amikor csak lehetséges — a vizsgalat
lefolytatasa alatt megfeleld azonositoval kell ellatni.

6.2.6. A vizsgalati rendszerek tarolohelyeit, tartdlyait a hasznalat idején megfelelé id6kdzonként
tisztitani és fertOtleniteni kell. A vizsgalati rendszerrel érintkezé anyagoknak , oly mértékben kell
szennyezésmentesnek lennie, hogy a vizsgalatot szennyezés ne befolyésolja..

Az éllatok almat az allategészségiigyi és allatjoléti kovetelmények szerint kell cserélni. A rovar- és
ragcsaloirtd biocid szerek hasznalatat dokumentélni kell.

6.2.7. A szabadfoldi vizsgalati rendszereket ugy kell elhelyezni, hogy a ndvényvéddszeres kezelés
vagy a novényvédd szerek korabbi hasznalata ne befolyasolja a vizsgalatot.

6.3. Az allatokat a kisérleti allatokra vonatkoz¢d dallategészségiigyi és dallatjoléti szabalyoknak
megfelelden kell a vizsgalohelyen tartani

7. Kisérleti és 6sszehasonlito anyagok

7.1. Atvétel, kezelés, mintavétel és tarolas

7.1.1. A vizsgélat targyat képezd kisérleti és az Osszehasonlitdo anyagok jellemzdirdl, atvételiik
idépontjardl, a lejarat idépontjarol, valamint atvett és felhasznélt mennyiségiikrél nyilvantartast
kell vezetni.

7.1.2. Meg kell hatarozni a kezelési, mintavételezési és tarolasi eljarasokat annak érdekében, hogy a
homogenitast ¢és a stabilitdst a lehetséges mértékig biztositsak, illetve kizarjdk a
keresztszennyezOdés és a csere lehetdségét.

7.1.3. A tarolotartdlyokon fel kell tiintetni az azonositishoz szilikséges informdciokat, a lejérat
id6pontjat, valamint a kiilonleges tarolasi eldirasokat.

7.2. Jellemzés

7.2.1. Minden Kkisérleti és Osszehasonlitdé anyagot megfeleld azonositokkal [pl. kéd, Chemical
Abstracts Service Registry Number (CAS) szdm, név, Osszetétel, gyartasi tételszdm, bioldgiai
jellemzdk] kell ellatni

7.2.2. A vizsgalatok sordn, annak érdekében, hogy pontosan meg lehessen hatarozni a kisérleti €s
Osszehasonlitd anyagok gyartasi tételeit, ismerni kell azok azonossagat, beleértve a tételszamat,

7.2.3. Azokban az esetekben, amikor a kisérleti anyagot a megbiz6 bocsatja rendelkezésre, a megbizd
és a vizsgalo intézmény kozotti egylittmiikddésben olyan eljarast kell kialakitani, amely biztositja a
vizsgalat targyat képezo kisérleti anyag azonossagéanak ellendrizhetdségeét.

7.2.4. Minden vizsgalat esetében ismerni kell a kisérleti és Osszehasonlité anyagok tarolasi és
vizsgalati koriilmények kozotti stabilitasat.

7.2.5. Amennyiben a kisérleti anyagot a keveréséhez, eloszlatdsdhoz vagy oldhatova tételéhez
stabilitasat ebben a kozegben kell meghatarozni. A szabadfoldi vizsgéalatok esetében (pl. tartdlyban
1év6 keverékek) e célbol kiilon laboratoriumi kisérleteket lehet végezni.

7.2.6. A rovidtavu vizsgélatok kivételével a kisérleti és az 0sszehasonlité anyag minden tételébdl
mintat kell venni elemzés €s archivalas céljara.
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8. Szabvanymiiveleti el6irdsok

8.1.Minden vizsgalohelynek rendelkeznie kell a vizsgalohely altal nyert adatok mindségét és
integritdsat biztositd, érvényes szabvanymiiveleti eldirdsokkal. A szabvanymiiveleti eldirdsok a
vizsgalohely vezetdségének jovahagyasaval modosithatok.

8.2. A vizsgalohely minden ©nalld laboratériumi egységének vagy teriiletének az ott végzett
tevékenységekre vonatkoz6, hozzaférhetd, érvényes szabvanymiveleti eldirasokkal kell
rendelkeznie. A szabvanymiiveleti eldirdsok kiegészitdjeként kézikonyvek, analitikai modszerek,
szakcikkek €s haszndlati utasitdsok hasznalhatok.

8.3 A vizsgalatra vonatkozd szabvanymiiveleti eldirdsoktdl valo eltéréseket dokumentalni kell, €s az
eltérésekrol a vizsgalatvezetdt, illetve helyszini vizsgélat esetén a helyszini vizsgélat vezetdjét
tajékoztatni kell.

8.4. Minden vizsgalohelynek rendelkeznie kell legalabb az alabbi tevékenységekre vonatkozo
szabvanymiveleti eléirdsokkal (a felsorolas példanak tekintendd):

8.4.1. Kisérleti és 0sszehasonlité anyagok: atvétel, azonositas, cimkézés, kezelés, mintavétel.

8.4.2. Késziilékek, szamitdgépes rendszerek, anyagok, reagensek:

8.4.2.1. késziilékek: hasznalat, karbantartas, tisztitas, kalibralas

8.4.2.2. szamitégépes rendszerek: wvalidalas, mukodtetés, karbantartds, biztonsdg, valtozasok
ellendrizhetdsége és biztonsagi masolat

8.4.2.3. anyagok, reagensek ¢s oldatok: elkészités, cimkézés

8.4.3. Nyilvantartasok vezetése, jelentés, tarolds, visszakeresés:

8.4.3.1. a vizsgalatok kodolasa, adatgytijtés, jelentéskészités, tdrgymutatd rendszerek, adatkezelés,
beleértve a szamitdgépes rendszerek alkalmazésat is.

8.4.4. Vizsgalati rendszerek (adott esetben):

8.4.4.1. a helyiség elokészitése €s a helyiség kornyezeti feltételei a vizsgalati rendszer szamara.

8.4.4.2. a vizsgalati rendszer atvételére, atszallitasara, megfeleld elhelyezésére, jellemzésére,

azonositasara és gondozasara vonatkozo eljarasok.

8.4.4.3. a vizsgalati rendszer elokészitése, megfigyelése és vizsgalata a vizsgalat elbtt, alatt és

befejezésekor.

8.4.4.5. a vizsgalati rendszer nagyon rossz allapotban 1évé vagy elpusztult egyedeinek kezelése a

vizsgalat soran.

8.4.4.6. a vizsgalati mintdk begylijtése, azonositasa és kezelése, beleértve a boncolast és

kérszovettant is.

8.4.4.7. a vizsgalati rendszerek vizsgalati terililetre torténd kihelyezése és elhelyezése.

8.4.5. Mindségbiztositasi eljarasok:

8.4.5.1. a mindségbiztositdsi személyzet kozremilkddése a tervezés, iitemezés, kivitelezés,

dokumentaélas ¢€s jelentéskészités ellendrzése soran

9. A vizsgalat lefolytatasa
9.1. A vizsgalati terv
9.1.1. A vizsgalat megkezdése eldtt minden vizsgalathoz irdsbeli tervet kell késziteni. A vizsgalati

tervet a vizsgalatvezetd hagyja jova, ellatva azt ddtummal és alairdsaval, és a mindségbiztositasi
személyzet ellenérzi azt a GLP elvek betartasa szempontjaboél e melléklet 2.3.2. pontjaban
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meghatarozottak szerint. A vizsgalati tervet adott esetben a vizsgéalohely vezetdségének ¢és a
megbizonak is jova kell hagynia, annak az orszdgnak a nemzeti rendelkezései €és jogszabalyai
alapjan, ahol a vizsgalatot végzik.

9.1.2 A vizsgalati terv modositasat a vizsgalatvezetonek meg kell indokolnia, datummal és
alairasaval jova kell hagynia. A modositast a vizsgalati tervvel egyiitt kell kezelni és tarolni.

9.1.3. A vizsgalati tervtdl valo eltéréseket a vizsgalat vezetdjének és/vagy a helyszini vizsgélatot
vezetd személynek indokolassal egytitt kell dokumentalnia, és datummal ellatva jova kell hagynia.
A vizsgalati tervtdl valo eltérés dokumentumait a vizsgalat nyers adataival egyiitt kell kezelni.

9.1.4.. Rovid idejii vizsgalatok esetén vizsgalatspecifikus kiegészitéseket tartalmazd altaldnos
vizsgalati terv is alkalmazhato.

9.2. A vizsgalati tervnek legalabb a kovetkezd informacidkat kell tartalmaznia:
9.2.1. A vizsgalat, a kisérleti anyag és az 0sszehasonlité anyag azonositasa:
(a) a vizsgalat pontos megnevezése;
(b) a vizsgalat jellegének ¢és céljanak leirasa;
(c) a kisérleti és az Osszehasonlitdé anyag azonositasa kdddal vagy névvel (IUPAC, CAS szam,
bioldgiai jellemzok stb.);
(d) a felhaszndland6 6sszehasonlito anyag.
9.2.2. A megbizora és a vizsgalo intézményre vonatkozo adatok:
(a) a megbizd neve és cime;
(b) a vizsgalatban érintett vizsgalohely €és valamennyi egyedi vizsgalohely neve és cime;
(c) a vizsgalat vezetdjének neve és cime;
(d) a helyszini vizsgalatvezetd(k) neve és cime, valamint a vizsgalatvezetd altal ra(juk) atruhazott,
és az 0 feleléssége(iik) ala tartozo vizsgalati fazis(ok) megnevezése.
9.2.3. Idépontok
(a) a vizsgalati tervnek a vizsgalatvezetd aldirdsdval torténd jovahagyasanak idépontja. A
vizsgalati tervnek a vizsgalohely vezetOsége ¢és adott esetben a megbizd alairdsaval torténd
jovahagyasanak idépontja;
(b) a kisérletek tervezett kezdési és befejezési idépontjai.;
9.2.4. Vizsgalati médszerek
Hivatkozas a hasznalni kivant OECD vagy mas vizsgalati irdnyelvekre vagy modszerekre
9.2.5. Egyéb kérdések (ahol sziikséges)
(a) a vizsgalati rendszer kivalasztasanak indokolasa;
(b) a vizsgalati rendszer jellemzése, példaul faj (species), torzs (strain), altdrzs (substrain),
beszerzési forrds, mennyiség, testsulytartomany, nem, kor és mas vonatkozo informécio;
(c) a kisérleti anyag adagolasanak maddja, a valasztott adagolasi mod indoka;
(d) a dozisszintek és/vagy koncentraciok, az adagolas (kezelés) gyakorisaga €s id6tartama,;
(e) részletes informacio a kisérlet felépitésérdl — beleértve a vizsgalat folyamatanak kronologikus
leirdsat —, minden mddszerrdl, anyagrol és koriilményrdl, a végrehajtandd analizisek, mérések,
megfigyelések, vizsgalatok tipusardl és gyakorisagarol, és — amennyiben van ilyen — a hasznalni
kivant statisztikai modszerekrdl, tobbhelyszines vizsgalat esetén a helyszini vizsgalatvezetd altal
iranyitott fazis eredménykdzlésének modja, idterve a vizsgalatvezetd felé.
9.2.6. A megbrzendo jegyzokonyvek, feljegyzések listaja.

9.3. A vizsgalat kivitelezése

9.3.1. Minden vizsgalatot egyedi mdédon kell azonositani, és minden, a szoéban forgod vizsgalathoz
tartozo tételt ezzel az azonositoval kell ellatni. A vizsgéalatbol szarmazo mintakat az eredetiségiik
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igazolasara azonositani kell. Az azonositdsnak biztositania kell a minta és a vizsgalat nyomon
kovethetdségét.

9.3.2. A vizsgalatot a vizsgalati terv szerint kell lefolytatni.

9.3.3. A vizsgalatban részt vevd személyek a vizsgalat lefolytatasa soran nyert Osszes adatot
kozvetleniil, haladéktalanul, pontosan €és olvashatoan feljegyzik. A feljegyzéseket aldirjdk vagy
kézjegyiikkel latjak el, valamint feltiintetik a feljegyzés idopontjat.

9.3.4. A nyers adatokban torténd barmilyen valtoztatast a valtoztatast végzd személynek kézjegyével
¢s datummal ellatva indokolnia kell. A kordbbi bejegyzést nem szabad kitorolni.

9.3.5. A szamitogépes rendszert ugy kell kialakitani, hogy a valtoztatasokat az eredeti adatok
feliilirasa nélkiil tarolja, biztositva a teljes korti utodlagos feliilvizsgalat lehetdségét. Lehetdvé kell
tenni, hogy az adatokban eszk6zolt minden valtoztatas esetében azonosithatd legyen az a személy,
aki a valtoztatasokat végezte, példaul id6ponttal é¢s daitummal ellatott elektronikus alairas utjan. A
valtoztatas okat meg kell indokolni.

10. A vizsgalat eredményérdl szolo jelentés

10.1. Altalanos rész

10.1.1. Minden vizsgalatrol zarojelentést kell késziteni. Rovid idejii vizsgalatok esetén vizsgalat-
specifikus informacidkkal kiegészitett egységesitett jelentés is elfogadhato.

10.1.2. A helyszini vizsgalatvezetd ¢és a vizsgalatba bevont tudomanyos szakemberek
zardjelentéseiket alairdsukkal és datummal 14tjak el.

10.1.3. A zérojelentés tartalmazza a GLP megfelel0ségi szint megjelolését. A zardjelentés alairasaval
¢s datumozésaval a vizsgalatvezetd elfogadja az adatok érvényességéért valo feleldsséget.

10.1.4. A zar6jelentésen utdlagosan végzett javitast és poOtlast modositds formdjaban kell a
jelentéshez kapcsolni. A moédositasban vilagosan részletezni kell annak okat és azt a vizsgalat
vezetdjének kézjegyével és datummal kell ellatnia.

10.1.5. A zargjelentés formdjanak, szerkezetének megvaltozasa (az engedélyezd vagy feliigyeld
hatosadghoz valo benyujtas kovetelményeinek valé megfelelés érdekében) nem jelenti a zarojelentés
kijavitasat, kiegészitését vagy modositasat.

10.2. A zarojelentésnek legalabb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

10.2.1. A vizsgalat, a kisérleti anyag €s az 6sszehasonlitd anyag azonositasa:

(a) a vizsgalat pontos megnevezése;

(b) a kisérleti anyag azonositasat szolgalo kod és név;

(c) az Osszehasonlitd anyag azonositasara szolgalo név és kod;

(d) a kisérleti anyag jellemzése, beleértve a tisztasagot, stabilitast és homogenitast.

10.2.2. A megbizora és a vizsgald intézményre vonatkozo adatok:

(a) a megbizo neve és cime;

(b) a vizsgalohelyek és egyedi vizsgaldhelyek neve €s cime;

(c) a vizsgalatvezetd neve és cime;

(d) a helyszini vizsgélatvezetd neve és cime, valamint a vizsgalati fazis(ok), amely(ek)ben részt vett;

(e) a zarojelentéshez részjelentéseket szolgéltatdé tudoméanyos szakemberek neve és cime.

10.2.3. Datumok:

a kisérlet kezdetének és befejezésének idépontja;

10.2.4. Nyilatkozat

A mindségbiztositasi nyilatkozat igazolja, hogy a zarojelentés a nyers adatokat tiikrozi; tartalmazza
az elvégzett helyszini ellendrzések tipusait, az ellendrzott vizsgalati szakaszokat, azok idOpontjat,
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valamint az ellendrzés eredményérél késziilt jelentésnek a vizsgdlohely vezetOsége, a
vizsgalatvezetd tovabba tobbhelyszines vizsgalat esetén az egyedi vizsgaldhely vezetdsége és a
helyszini vizsgalatvezetd részére torténd elkiildésének idopontjat. Tobbhelyszines vizsgalat
egész€hez a vizsgalohely mindségbiztositasi személyzete mindségbiztositasi nyilatkozatot a
helyszini fazisokhoz kiadott mindségbiztositoi nyilatkozatok alapjan ad.

10.2.5. Az anyagok és a vizsgalati modszerek leirdsa:

(a) az alkalmazott mddszerek és anyagok leirasa;

(b) hivatkozas az OECD vagy mas vizsgalati iranyelvekre;

10.2.6. Eredmények

(a) Az eredmények 6sszefoglalasa;

(b) A vizsgalati tervben eldirt 6sszes informacio és adat;

(¢) Az eredmények bemutatisa, beleértve a statisztikai szempontbdl 1ényeges szamitasokat és
meghatarozasokat;

(d) Az eredmények értékelése és megvitatasa, valamint — ahol lehet — a levont kovetkeztetések;

10.2.7. Tarolas

A vizsgalati terv, a kisérleti és Osszehasonlitdo anyagok, a vizsgalat soran keletkezett mintak, a nyers
adatok és a zardjelentés tarolasi helyének megnevezése.

11. A vizsgalati dokumentumok, a kisérleti és osszehasonlito anyagok megorzése

11.1. A vizsgalat kovetkez6 dokumentumait, anyagait kell megdrizni:

(a) vizsgalati terv, nyers adatok, a vizsgalati mintdk, a kisérleti- és 0sszehasonlité anyagok mintai,
azonositd, mindsitd dokumentumai, zardjelentés;

(b) a mindségbiztositas altal végzett helyszini ellendrzések jegyzOkonyvei és a fokonyvek;

(c) a személyzet munkakdri leirasai, a személyzet végzettségérol, mindsitésérol, tovabbképzésérdl és
szakmai gyakorlatardl szol6 dokumentumok;
jegyzbékonyvei;

(e) a szamitdgépes rendszer(ek) validalasanak dokumentacioja;

(f) a szabvanymiiveleti eldirasok;

(g) kornyezeti paraméterek méréseinek jegyzokonyvei.

11.2. A mego6rzési id6 15 év kivéve a 11.3 és 11.4 pontokban foglalt eseteket.

11.3. A vizsgalati és az 6sszehasonlité anyagok mintait és a vizsgalat soran keletkez6 mintékat csak
addig kell megdrizni, amig azok mindsége megfeleld az értékeléshez.

11.4. Ha a vizsgalati és Osszehasonlitd anyagok mintdit €s a vizsgalat soran keletkezd6 mintikat a
kivant meg6rzési 1d6 lejarta eldtt barmely okbdl selejtezni sziikséges, ezt a tényt indokolni és
dokumentalni kell.

11.5. Minden anyag és dokumentum selejtezését dokumentalni kell.

11.6. Az archivumban tarolt anyagokat a megfeleld tarolas és visszakeresés érdekében jeldlni kell.

11.7. Csak a vezetOség altal felhatalmazott személyzet nyerhet betekintést az archivumba. Az
archivumban elhelyezett anyagok ki- és bevételét megfeleléen dokumentélni kell.

11.8. Amennyiben a vizsgalohely vagy az archivum jogutdod nélkiil sziinik meg, az archivum
tartalmat a megbizo archivumaban kell elhelyezni.

11.9. A tarolas soran figyelemmel kell lenni az az adatvédelemre.
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2. melléklet a .../2013. (...) EMMI rendelethez

a GLP ellenorzésérdl és feliilvizsgalatarol

A) rész
A GLP megfeleloség rendszeres ellendrzésére vonatkozo modositott utmutato

I. Szervezési intézkedések

I.A GLP ellendrz6 (nemzeti) programért a megfeleld felhatalmazassal rendelkezd, jogilag
azonosithatd, arra alkalmas szakemberekbdl allo és meghatarozott kozigazgatasi kereteken beliil
miikddo szervezet a felelds.

2. A GYEMSZI:

2.1. kozvetleniil felelés a sziikséges miiszaki/tudomanyos szakértelemmel rendelkez6 GLP
feliigyeldk csoportjaért,

2.2. kozzéteszi a GLP elvek elfogadasara vonatkozoé dokumentumokat,

2.3. kozzéteszi a GLP ellen6rzd (nemzeti) programjanak részleteit tartalmaz6 iratokat, beleértve az
azokrdl a jogi vagy kozigazgatasi keretekrdl szold informaciokat, amelyeken belil a program
miikodik, valamint hivatkozasokat a kozzétett torvényekre, normativ dokumentumokra (pl.
rendeletek, szabalyzatok), ellendrzési kézikonyvekre, irdnymutatdsokra, az ellendrzések
gyakorisagara és/vagy az ellendrzési tervek kritériumaira stb.,

2.4. nyilvantartast vezet az ellenérzott vizsgalohelyekrdl (és arrol, hogy azok mennyire felelnek
meg a GLP-nek), valamint a nemzeti vagy nemzetkdzi célokbdl ellendrzott vizsgalatokrol.

1l Az adatok bizalmas kezelése

1. A GYEMSZI a hatosagi ellendrzés soran bizalmas lizleti adatokhoz juthat hozzé, valamint
esetenként sziikségess¢ valhat, iizleti szempontbdl fontos dokumentumok lefoglalasa és a
vizsgalohelyekrdl torténd elszallitasa illetve azokra vald részletes hivatkozas feltiintetése a
jelentésekben.

A GYEMSZI kételes biztositani, hogy:

1.1 a bizalmas adatkezelési kotelezettség a GLP feliigyelok mellett a bizalmas adatokhoz a GLP
elvek betartasdnak folyamatos ellendrzésével kapcsolatos tevékenységiik kapcsan hozzajutd egyéb
személyekre is vonatkozzEk;

1.2 a vizsgalohely ellendrzésérdl és a vizsgalatok feliilvizsgalatarol szold jelentésekhez csak a
feliigyeleti hatosagok és — sziikség esetén — a feliilvizsgalt vagy vizsgalatok feliilvizsgalataval
érintett vizsgalohelyek €s/vagy a vizsgalat megbizoi jussanak hozza, kivéve, ha azokbol az 6sszes
tizleti szempontbdl fontos és bizalmas adatot torolték.

. Személyzet és képzés
1. A GYEMSZI kételes biztositani, hogy

1. 1. megfelel szamu GLP feliigyel6 alljon rendelkezésre.
1.1.1. A sziikséges GLP feliigyelok szama fligg:
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1.1.1.1. a GLP ellen6rz6 (nemzeti) programba bevont vizsgalohelyek szamatol;

1.1.1.2. a GLP kovetelményei betartasanak felmérése érdekében végzett ellendrzések
gyakorisagatol;

1.1.1.3. a fenti vizsgalohelyek altal végzett vizsgalatok szdmatol és bonyolultsagatol;

1.1.1.4. az engedélyez6 hatosagok altal kért kiilonleges ellendrzések ¢€s feliilvizsgalatok szamatol.
1.2. a GLP feliigyelok megfeleld végzettséggel és képzettséggel rendelkezzenek.

1.2.1. a GLP feliigyeloknek a vegyi anyagok vizsgalatira vonatkoz6 tudomanyos tantargyakban
szerzett képzettséggel és gyakorlati tapasztalatokkal kell rendelkezniiik;

1.2.2. a GYEMSZI biztositja a GLP ellendrok egyéni képzettségének és gyakorlatanak megfelel6
oktatasat;

1.2.3. a GYEMSZI a nemzetkozi harmonizacio6 érdekében eldsegiti, hogy a GLP-elvek értelmezése
¢s alkalmazasa, valamint ezen elvek betartdsdnak folyamatos ellendrzése terén keriiljon sor
megbeszélésekre a tobbi OECD tagorszag GLP ellendrzé hatosdgainak munkatarsaival, beleértve
sziikség esetén a kozos képzési tevékenységeket is;

1.3. az ellendrzést végzd munkatarsaknak — beleértve a szerzddéses szakértdket is — ne fliz6djon
anyagi vagy egy¢b érdekiik az ellendrzés alatt all6 vizsgalohelyhez, a feliilvizsgalt vizsgalatokhoz
vagy az ilyen vizsgélatokat tamogato cégekhez;

1.4. a GLP feliigyelok rendelkezzenek megfeleld személyazonositd eszkozokkel (pl. azonositd
kartya).

2. A GLP feliigyel? lehet:

2.1. a GYEMSZI f64allasu alkalmazottja vagy

2.2. a GYEMSZI-vel a vizsgélohelyek ellendrzése vagy vizsgalatok feliilvizsgalatanak elvégzése
céljabol szerzddésben vagy egyéb munkavégzésre irdnyuld jogviszonyban allo szakérto. .

A 2.1. és a 2.2. pont alatti esetben a GYEMSZI vallalja a végso felelosséget a vizsgalohely GLP
megfeleldségi szintjének  megallapitdsdért € a  vizsgalatok  feliilvizsgalatanak
mindségéért/elfogadhatosagaért, valamint a vizsgalohely ellendrzésének vagy a sziikséges
vizsgalatok feliilvizsgdlatdnak eredményei alapjan meghozott barmely sziikséges intézkedésért.

V. A GLP ellenorzo program

I. A GLP elvek betartasa folyamatos ellendrzésének a célja annak megallapitasa, hogy a
vizsgalohelyek megvalositottadk-e a GLP elveit a vizsgalatok végzése soran, valamint képesek-e
biztositani az eredményliil kapott adatok megfeleld mindségét. A fentiek alapjdn a GYEMSZI
kozzéteszi a GLP ellendrzd program részleteit, tobbek kozott az alabbiakat:

1.1. a program hatdlya és kiterjedése;

1.2. a vizsgalohely programba kertilésének modja;

A GLP elveit kotelezd alkalmazni az engedélyezés céljabol szerzett egészségligyi ¢és
kornyezetbiztonsagi adatokra. Rendelkezésre kell allnia egy olyan eljarasrendnek, amelynek
segitségével a vizsgalohely ellendriztetheti a GLP elveknek valo megfeleléségét a GYEMSZI-vel,

1.3. a vizsgalohelyek ellendrzésének és a vizsgalatok feliilvizsgalatanak tipusaira vonatkozo
adatok.

2. A nemzeti GLP ellendrz6 programban rendelkezni kell:

2.1. a vizsgalohelyek ellendrzésére vonatkoz6 szabalyokrdl . Ezen ellendrzések kiterjednek a
vizsgélohelyek altalanos ellendrzésére, valamint egy vagy tobb vizsgalat ellendrzésére;
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2.2. a vizsgaldhelyek kiilonleges ellendrzésére vonatkozo szabalyokrol . Ilyen ellendrzésekre az
engedélyez6 hatosag kérésére, példaul az engedélyezd hatdésagnak torténd adatszolgaltatas kapcsan
felmertilt kérdés alapjan keriilhet sor,

2.3. a GLP feliigyelok hataskorének meghatirozasarol (beleértve a vizsgalohelyre torténd bejutast,
hozzaférést a vizsgald intézményben tarolt adatokhoz, a vizsgalati mintdkhoz, szabvanymuveleti
eléirasokhoz, illetve egyéb dokumentumokhoz).

Bar a GLP feliigyelok altalaban nem kivannak belépni a vizsgalohelyre a vizsgaldhelyért felelds
vezetd akarata ellenére, eléfordulhatnak olyan esetek, amikor a kozegészség és a kornyezet
védelme érdekében fontos a vizsgalohelyre vald bejutds és az adatokhoz vald hozzaférés. Ezen
esetekre meg kell hatarozni a GYEMSZI szamara rendelkezésre allo hataskort,

2.4. a vizsgalohely ellendrzésével és a vizsgalatok feliilvizsgalatdval kapcsolatos eljarasok
leirasardl a GLP betartasanak ellendrzése céljabol.

A dokumentacioban fel kell tiintetni azokat az eljarasokat, amelyeket mind a szervezési
folyamatok, mind azon feltételek megvizsgalasara vesznek igénybe, amelyek alatt a vizsgalatok
tervezése, lefolytatdsa, folyamatos ellendrzése és nyilvantartdsa torténik. A fenti eljarasokra
vonatkozo iranyelveket jelen melléklet B. része tartalmazza,

2.5. a vizsgalohely ellendrzésének ¢és a vizsgéalatok feliilvizsgalatinak utdellendrzéseként
megtehetd intézkedések leirasarol.

V. A vizsgalohely ellendrzések és vizsgalatok feliilvizsgalatanak utoellendrzése

1. A vizsgélohely ellendrzése vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata végén a GLP feliigyeld
megallapitasairol irdsbeli jelentést készit.

2. Ha a vizsgélohely ellenérzése vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata soran, illetve azok elvégzése
utan a felligyeld a GLP elveitdl valo eltérést allapit meg a GYEMSZI intézkedéseket kezdeményez,
amelyeket irdsban részletesen ismertet.

3. Ha a vizsgélohely ellendrzése vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata soran a GLP elveitdl csak
kismértékii eltérés allapithatd meg, a vizsgalohelynek azokat ki kell javitania. Amennyiben
sziikséges, a GLP feliigyeld0 megfelelé idoben visszatér a vizsgalt intézménybe az i1dékdzben
elvégzett javitasok ellendrzése céljabol.

4. Ha a GLP feliigyel6k nem allapitottak meg eltéréseket, vagy csak kisebb eltéréseket allapitottak
meg, akkor a GYEMSZI:

4.1. nyilatkozatot bocsat ki arrol, hogy a vizsgalohely ellendrzése megtortént, és az a GLP elveivel
Osszhangban miikddik. A nyilatkozatnak tartalmaznia kell az ellendrzés idopontjat és - sziikség
esetén - az adott iddpontban a vizsgalohelyen ellendrzott vizsgalati kategéridkat. E nyilatkozatok
felhasznalhatok az OECD tobbi tagorszagaban milkddé (nemzeti) GLP ellendrzd hatdsdgoknak
torténd adatszolgaltatasra,

és/vagy

4.2. a vizsgalatok feliilvizsgalatat kérd engedélyezd hatosdg rendelkezésére bocsathatja a
megallapitasairol késziilt részletes jelentést.

5. Ha a GLP feliigyel6k komoly eltéréseket allapitanak meg, akkor a GYEMSZI az egyes esetek
konkrét koriilményeitdl és a GLP betartasdnak folyamatos ellendrzését megallapitd jogi vagy
kozigazgatasi rendelkezésektdl fiiggden jar el. A lehetséges intézkedések tobbek kozott a
kovetkezokre terjedhetnek ki:

5.1. a vizsgélohelyen elvégzett vizsgalatok hitelességét befolydsold hianyossagokat vagy hibakat
feltiintetd nyilatkozat kibocsatasa,
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5.2. ajanlas kibocsatasa az engedélyezd hatdésag szamara arra vonatkozdan, hogy a vizsgalatot ne
fogadja el,

5.3. a vizsgalohely ellendrzésének vagy a vizsgalatok feliilvizsgalatanak felfiiggesztése, valamint -
ha adminisztrativ szempontbol lehetséges - a vizsgalohely torlése a GLP ellenérzd programbol
illetve a GLP vizsgalohely-cllenérzés ald vont vizsgalohelyek meglévé listajabol vagy
nyilvantartasabol,

5.4. az eltéréseket részletez0 nyilatkozat konkrét vizsgalati jelentésekhez torténd csatolasara
vonatkoz6 kotelezettség elrendelése,

5.5. ha a koriilmények indokoljak, és ha a jogi/kozigazgatasi eljarasok azt lehetdvé teszik birosagi
eljaras elinditasa.

VI Fellebbezési eljardsok

A GLP feliigyeldk és a vizsgalohelyekért feleldos vezetok kozott felmeriilt problémak vagy
véleménykiilonbségek a vizsgald intézmények ellendrzése vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata soran
tisztazasra keriilnek és megallapodas jon létre. Amennyiben a megegyezés mégsem érhetd el
megallapodds Utjan biztositani kell egy olyan eljardsrendet, amelynek sordn a vizsgalohely
észrevételeket tehet a GLP betartasanak ellendrzése céljabol végzett ellendrzések vagy vizsgalatok
feliilvizsgalatanak eredményével és/vagy a GYEMSZI altal ezek alapjan javasolt intézkedésével
kapcsolatban.

B) rész
A vizsgalohely ellenorzésének és a vizsgalatok feliilvizsgadlatanak végzésére vonatkozo utmutato
1. Bevezetés

A melléklet e részének célja utmutatds nydjtdsa a vizsgalohely ellendrzésének és a vizsgalatok
feliilvizsgalatanak az OECD tagorszagai szamara kolcsondsen elfogadhatd6 modon valod
elvégzésére.

A melléklet e részében foglalt pontok tovabbi tisztazasahoz az OECD GLP-re (pl. a vizsgalatvezetd
szerepére €s feladataira) vonatkoz6 egyezményes okmanyai allnak rendelkezésre.

1. A vizsgalohelyek ellendrzése

1. A GLP elveinek betartasara vonatkozo ellendrzés barmelyik - engedélyezési célbol egészségligyi
vagy kornyezetbiztonsagi adatokat szolgaltatd - vizsgdlohelyen végezhetd. A GLP feliigyelok
felkérhetk kiilonbozé anyagok vagy készitmények fizikai, kémiai, toxikoldgiai vagy
okotoxikologiai tulajdonsagainak ellendrzésére. A GLP feliigyelok sziikség esetén szakértoket is
bevonhatnak az ellendrzésbe.

2. A vizsgaldhelyek kozotti eltérések (mind fizikai elhelyezkedés, mind iranyitasi rendszer
szempontjabol), valamint a GLP feliigyelok altal ellenérzott vizsgalatok kiilonbozosége
onallosagot igényel a GLP feliigyeldktdl annak megitélésében, hogy adott esetben milyen fokban
¢s mértékben tartjak be a GLP elveit. Ugyanakkor egységes megkozelitésre kell torekedniiik annak
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értékelésekor, hogy egy bizonyos vizsgalohely vagy egy bizonyos vizsgalat esetében megfeleld
mértékben betartottak-e be a GLP minden alapelvét.

3. A kovetkezd szakaszok Utmutatdst nyljtanak a vizsgalohelyek ellendrzésének kiilonbozo
szempontjaira vonatkozoan, ideértve az ellendrzés ald vont munkatéarsakat és eljarasokat is. Az
egyes szakaszok feltiintetik a vizsgalat céljat, valamint a vizsgalohely ellenérzése soran figyelembe
vehetd konkrét tételek szemléltetd listajat. E listak célja nem az, hogy atfogd képet nyujtsanak, és
nem is tekinthetdk ilyennek.

4. A GLP feliigyeloknek nem kell a vizsgalat tudomanyos céljaval vagy az emberi egészséget
illetve a kornyezetet ¢érintdé kockazatokkal kapcsolatos megallapitdsainak értelmezésével
foglalkozniuk. Ezek vizsgalata azon engedélyezé hatdsagok feladata, amelyeknek az adatokat
engedélyezés célbol benyu;jtjak.

5. A vizsgalohelyek ellendrzése és a vizsgdlatok feliilvizsgalata kétségteleniil megzavarja a
vizsgalohelyen folyd munkat, ezért a GLP feliigyeloknek munkajukat gondosan megtervezett
modon kell végezniiik, és - hacsak lehetséges - tiszteletben kell tartaniuk a vizsgdlohely felelds
vezetdinek kivansagait az egyes részlegek felkeresésének idépontjara vonatkozodan.

6. A GLP feliigyelok a vizsgalohely ellendrzése és a vizsgalatok feliilvizsgalata soran bizalmas,
iizleti szempontbol értékes informaciokhoz jutnak hozzd. Ezért sziikséges biztositaniuk, hogy
ezeket az informacidkat csak engedéllyel rendelkezd munkatarsak lathassak. Az ezzel kapcsolatos
feleldsségiik meghatarozasa a GLP ellendrz6 program keretén beliil torténik.

. Ellendrzési eljaras
1 ElOzetes ellen6rzés

1.1. Cél: az iranyitasi rendszer, az épiiletek fizikai elhelyezkedése és a vizsgalatok korének
megismertetése a GLP feliigyeldvel.

1.2. A vizsgéldhely ellendrzését vagy a vizsgalatok feliilvizsgdlatat megelézéen a GLP
feliigyeloknek meg kell ismerkedniiik a vizsgélohellyel. A vizsgéalohelyre vonatkozé minden
lényeges informdaciot at kell tekinteni. Ebbe beletartozhatnak a korabbi ellendrzésekrdl késziilt
jelentések, a vizsgalohely felépitése, szervezeti tablazatok, vizsgalati jelentések, jegyzokonyvek,
valamint a munkatarsak Onéletrajzai. E dokumentumoknak a kovetkezd informéciokat kell
tartalmazniuk:

1.2.1. a vizsgalohely tipusa, mérete és felépitése,
1.2.2. a varhatoan ellendrzés ala keriild vizsgalatok kore,
1.2.3. a vizsgalohely iranyitasi rendszere.

1.3. Az GLP feliigyeldknek kiilonos figyelemmel kell lennie a vizsgalohely korabbi GLP
ellendrzései soran feltart hidnyossagokra. Ha kordbban még nem keriilt sor a vizsgalohely GLP
ellendrzésére, az ellendrzést megeldzOen latogatast tehetnek a megfeleld informéciok beszerzése
érdekében.
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1.4. A vizsgalohelyet tajékoztatni kell a GLP feliigyeld érkezésének napjarol €s idejérdl, a latogatas
céljarol és a helyiségekben eltoltendd id6 varhatd hosszarol. Ezzel lehetové teszik, hogy a
vizsgalohely biztositsa, hogy a megfeleld személyzet ¢s dokumentacid a vizsgalat idejére
rendelkezésre alljon. Konkrét dokumentumok vagy nyilvantartdsok célzott vizsgalata eldtt hasznos
a vizsgalohellyel egyeztetni a latogatas elott, hogy a dokumentumok az ellendrzés soran azonnal
rendelkezésre alljanak.

V. Nyito megbeszélés

1. Cél: a vizsgaldhely vezetdinek és munkatarsainak tdjékoztatisa a vizsgaldhely GLP ellenérzése
vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata okarol, valamint a vizsgalohely vérhatoan ellenérzés ala vont
teriileteinek, az ellendrzésre kivalasztott vizsgalatoknak vagy dokumentumok korének
meghatarozasa, tovabba az ellendrzésbe bevonni kivant munkatarsak megnevezése.

2. A vizsgaldhely ellendrzésére vagy a vizsgalatok feliilvizsgdlatdra vonatkoz6 adminisztrativ és
gyakorlati részleteket a latogatas elején meg kell beszélni az vizsgaldhely felelds vezetdivel. A
nyitd megbeszélésen a GLP feliigyeld koteles:

2.1. felvazolni a latogatas céljat és kereteit,

2.2. ismertetni a vizsgalohely ellendrzéséhez sziikséges dokumentumok korét. Ilyenek pl. a
folyamatban 1év6 és befejezett vizsgalati tervek jegyzéke, a vizsgélati tervek, a szabvanymiiveleti
eldirasok, a vizsgalati jelentések stb.

2.3. donteni az okmanyokba vald betekintésrdl és - ha szilikséges - az azok lemasolasara vonatkozo
intézkedésekrol,

2.4. meghatarozni és bekérni a vizsgalohely irdnyitasi rendszerére (szervezetére) és személyzetére
vonatkoz6 adatokat,

2.5. GLP-vizsgalatok folytatasa esetén bekérni a GLP elvei alda nem tartozd vizsgalatoknak a
vizsgalohely teriiletén torténd végzésére vonatkozo informaciokat,

2.6. az ellendrzés elején meghatarozni a vizsgalohely azon részeit, amelyekre az ellendrzési eljaras
kiterjed,

2.7. ismertetni azokat a dokumentumokat és vizsgdlati mintdkat, amelyekre a kivélasztott,
folyamatban 1év0 vagy befejezett vizsgalat(ok) feliilvizsgalatdhoz sziikség lesz,

2.8. jelezni, hogy az ellendrzés befejezésekor zard értekezletre kertil sor.

3. Az ellen6rzés tényleges megkezdése el6tt a GLP feliigyelének célszerii felvennie a kapcsolatot a
vizsgalohely mindségbiztositasi (MB) egységével.

4. A vizsgalohely GLP ellendrzése soran a GLP feliigyelOket altaldban a MB egység egyik tagja
kiséri.

5. Az GLP feliigyelo kérheti, hogy egy helyiséget kiilonitsenek el a szamara a dokumentumok
vizsgalata és egyéb tevékenységek végzése céljabol.

V. Szervezeti felépités és személyzet
1. Cél: annak megallapitasa, hogy a vizsgalohely rendelkezik-e - a vallalt vizsgalatok fajtait és

szamat figyelembe véve — megfeleld 1étszamu szakképzett és kisegitd személyzettel ¢és
tamogatassal; tovabba, hogy megfelelé-e a vizsgalohely szervezeti felépitése, valamint az
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elvégzendd vizsgalatokra tekintettel megfelel6-e a munkatarsképzésre ¢€s egészségvédelemre
vonatkoz6 elvek alkalmazasa.

2. A vizsgaldhely vezetdsége koteles bemutatni tobbek ko6zott az aldbbiakban felsorolt
dokumentumokat:

2.1. alaprajzok,

2.2 a vizsgaldhely vezetésére és tudomanyos szervezetére vonatkozé abrak,

2.3. a feliilvizsgalatra kivalasztott vizsgalattipusba vagy vizsgalattipusokba bevont munkatarsak
onéletrajzai,

2.4. folyamatban 1év0 és befejezett vizsgalatok listaja vagy listai, feltiintetve a vizsgalat tipusat, a
kezdés/befejezés datumat, a vizsgalati rendszereket, a vizsgalati anyag alkalmazdsdnak modszerét
¢s a vizsgalatvezetd nevét,

2.5. a személyzet egészségvédelmére vonatkozd eldirdsok,

2.6. a munkatirsak munkakori leirdsa, valamint a személyzeti oktatdsi programok és
nyilvantartasok,

2.7. a vizsgalohely szabvanymiiveleti eldirasaira vonatkozo targymutato,

2.8. a feliilvizsgalt vagy ellen6rzott vizsgalatokra vagy eljarasokra vonatkozod konkrét
szabvanymiuveleti eldiras-okat,

2.9. a GLP ellendrzés ald vont vizsgalat(ok)ba bevont vizsgalatvezetok és megbizok listaja vagy
listai.

3. A GLP feliigyelonek kiilondsen a kovetkezoket kell megvizsgalnia:

3.1. a folyamatban [év6 ¢és befejezett vizsgalatok listajat, a vizsgaldhely altal vallalt
munkamennyiség felmérése céljabol,

3.2. a vizsgalatvezetd(k), a mindségbiztositasi egység vezetdje és a tobbi munkatirs nevét és
képzettségét,

3.3. rendelkezésre allnak-e a vizsgalat valamennyi fontos teriiletére vonatkozo szabvanymiiveleti
eldirasok.

VI. Mindségbiztositdsi program

1. Cél: annak megallapitasa, hogy az alkalmazott eljardsok garantaljdk-e a vezeték szdmara a GLP
elveinek érvényesiilését a vizsgalatok végzése soran.

2. A mindségbiztositasi egység vezetdje bemutatja a helyszini GLP ellendrzésekre és a vizsgalatok
folyamatos GLP ellendrzésére vonatkoz6 mindségbiztositasi rendszereket €s modszereket, valamint
a folyamatos GLP ellendrzések soran tett észrevételek nyilvantartasi rendszerét.

3. A GLP feliigyeldk ellendrzik, hogy:

3.1. megfelelé-e a mindségbiztositdsi egység vezetdjének, valamint a mindségbiztositasi
munkatarsaknak a képzettsége,

3.2. a mindségbiztositasi egység miitkodése fiiggetlen-e a vizsgalatokba bevont munkatarsaktol,

3.3. a mindségbiztositasi egység hogyan litemezi és végzi a GLP ellendrzéseket, folyamatosan
figyelemmel kiséri-e a vizsgalat soran megallapitott kritikus szakaszokat, és milyen erdforrasok
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allnak rendelkezésére a helyszini GLP ellendrzésekkel és a GLP folyamatos figyelemmel
kisérésével Osszefliggd tevékenységekre,

3.4. 1éteznek-e rendelkezések a szaroprobaszerii GLP ellendrzésre, amennyiben a vizsgalatok olyan
rovid ideig tartanak, hogy azokat nem célszerii minden esetben folyamatosan ellendrizni,

3.5. a vizsgalat gyakorlati szakaszai soran megfelelé-e a folyamatos mindségbiztositasi
ellendrzések mértéke és mélysége,

3.6. megfelelé-e a vizsgaldhely rutinszerii mukodésének folyamatos mindségbiztositasi
ellendrzésének mértéke és mélysége,

3.7. milyen mindségbiztositasi eljaras biztositja a zardjelentés és a nyers adatok dsszhangjat,

3.8. a vizsgdlohely vezetéi kapnak-e jelentést a mindségbiztositdsi egységtél azokrdl a
problémakrol, amelyek valoszintlileg befolyasoljak a vizsgalat mindségét vagy integritasat,

3.9. a GLP ellendrzés soran megallapitott eltérések kikiiszobolése érdekében a mindségbiztositasi
egység milyen intézkedéseket tett,

3.10. mi a mindségbiztositasi egység szerepe, amikor a vizsgalatokat vagy a vizsgalatok egyes
részeit szerzddéses vizsgalohelye(ke)n végzik,

3.11. mi a mindségbiztositas szerepe a szabvanymiiveleti eldirasok attekintésében, modositasaban
¢s aktualizalaséban.

VII. Helyiségek

1. Cél: annak megallapitdsa, hogy a vizsgalohely (épiileten beliili vagy szabadtéri) mérete,
szerkezete €s elhelyezkedése megfelel-e a vallalt vizsgalatok kivitelezéséhez.

2. Az GLP feliigyelok ellenérzik, hogy:

2.1. a vizsgalohely kialakitasa lehetévé teszi-e a megfeleldé mértéki elkiilonitést, amellyel
megakadalyozhat6, hogy az egyik vizsgalatban szerepld vizsgalati anyagok dsszekeveredjenek egy
masik vizsgalat anyagaival (allatok, taplalékok, patoldgiai vizsgalati mintak stb.),

2.2. a kritikus terlileteken léteznek-e és megfeleléen mitkddnek-e a kornyezetellendrzési és
monitorozasi eljarasok, igy példaul az éllati és egyéb bioldgiai vizsgalati rendszerek helyiségeiben,
a vizsgalati anyagok tarold helyiségeiben, a laboratoriumokban,

2.3. megfelel6-e a vizsgéalohely helyiségeinek altalanos karbantartdsa, €s gondoskodnak-e a
kartevoirtasrol, amennyiben sziikséges.

VIII. 4 biologiai vizsgalati rendszerek kezelése, elhelyezése és tarolasa

1. Cél: annak megallapitisa, hogy az allatokat vagy egyéb bioldgiai vizsgalati rendszereket
felhasznalod vizsgalohely rendelkezik-e az 4llatok és egyéb biologiai rendszerek kezelésére,
elhelyezésére ¢és tarolasara alkalmas kiszolgaldo helyiségekkel, és biztositottak-e a vizsgalati
rendszereket és az adatok mindségét is befolydsold stresszhelyzetek és egyéb problémak
elkertilésére alkalmas koriilmények.

2. A vizsgalohelyen allat vagy novényfajokon, valamint mikrobakon illetve egyéb cellularis vagy
szubcellularis rendszereken végezhetnek vizsgalatokat. A felhasznalt vizsgalati rendszerek tipusa
meghatdrozza a kezelés, elhelyezés vagy tdrolas koriilményeit, amelyeket a GLP feliigyeld
ellendriz. A GLP feliigyeld - sajat megitélése alapjan, a vizsgélati rendszernek megfeleléen - a
kovetkezOket ellendrzi:

26



2.1. rendelkezésre allnak-e a felhasznalt vizsgalati rendszereknek és a vizsgalati igényeknek
megfeleld helyiségek,

2.2. léteznek-e és kielégitden miikddnek-e a vizsgaldhelyre beérkezd allatok és novények
karanténba helyezésére vonatkoz6 szabalyozasok,

2.3. léteznek-e és megfelel6en miikodnek-e azok az intézkedések, amelyekkel megoldhato a beteg
vagy gyanithatban nem egészséges, betegséget hordozo allatok (vagy — sziikkség esetén — a
vizsgalati rendszer egyéb elemeinek) elkiilonitése,

2.4. megfeleléen ¢s folyamatosan ellendrzik ¢és dokumentaljak-e a vizsgalati rendszerek
egészségiigyi allapotat, viselkedését vagy egyéb jellemzoit,

2.5. az egyes vizsgalati rendszerekhez sziikséges kornyezeti feltételek fenntartasara szolgalo
berendezések megfeleldségét, karbantartottsagat €s hatékonysagat,

2.6. megfelelden tisztan tartjadk-e az allatok ketreceit, etetOracsait, viztarolo edényeit és az egyéb
tartalyokat, valamint a kiegészitd berendezéseket,

2.7. megfelelden végzik-e a kornyezeti feltételek ¢és az ellatd rendszerek miikodésének
ellendrzésére szolgald elemzéseke,

2.8. van-e lehet6ség a vizsgalati rendszerekbdl szarmazoé allati tiriilék és egyéb hulladékok illetve
szennyezd anyagok eltavolitdsara és artalmatlanitasara, és a mikddtetéssel minimalizalhat6-e az
¢16skoddk okozta fertdzés, a szagok terjedése, a betegség veszélye €s a kornyezetszennyezés,

2.9. minden vizsgalati rendszer esetében rendelkezésre all-e tarolo teriilet a takarmany és taplalék
szdmara; ezeket a teriileteket nem hasznaljak-e fel egyéb anyagok, pl. vizsgdlati anyagok,
kartevdirtd vegyszerek vagy fertdtlenitdszerek tarolasara, és el vannak-e kiilonitve azoktdl a
tertiletektdl, amelyekben az dallatokat elhelyezik vagy egyéb biologiai vizsgélati rendszereket
tarolnak,

2.10. megvédik-e a tarolt takarméanyt és almot a hatranyos kornyezeti feltételek altal okozott
karosodastdl, a fert6zéstdl és a szennyezdodéstol.

X Késziilékek, anyagok, reagensek és vizsgadlati mintak

1. Cél: annak megallapitasa, hogy megfeleld-e a vizsgalohely elhelyezése, elegendé mennyiségben
allnak-e rendelkezésre az lizemeltetéshez sziikséges késziilékek, megfelelé-e a kapacitasuk a
vizsgalohelyen végzett vizsgalatokkal szemben tamasztott kovetelmények teljesitésére, megfelelo-e
az anyagok, reagensek €s vizsgalati mintdk cimkézése, hasznalata és tarolasa.

2. Az GLP feliigyeld ellendrzi, hogy:

2.1. a késziilekek tisztak és iizemképesek-e,

2.2. vezetnek-e nyilvantartast a méréberendezések ¢és késziilékek (beleértve a szamitogépes
rendszereket) mitkodésérdl, karbantartasardl, hasznalhatdosaganak ellendrzésérdl, kalibralasarol és
validaltsagarol,

2.3. megfeleléen cimkével jelolik, és az elbirt hémérsékleten taroljak-e az anyagokat és kémiai
reagenseket, valamint ligyelnek-e lejarati idejiikre. A reagensek cimkéin fel kell tiintetni azok
2.4. a vizsgalati mintdkat megfelelden azonositjdk-e a vizsgalati rendszerek, a vizsgélat, a
mintavétel jellege és idépontja alapjan,

2.5. az alkalmazott késziilékek és anyagok nem befolyasoljak-e észlelhetd mértékben a vizsgalati
rendszereket.
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X. Vizsgalati rendszerek

1. Cél: annak megallapitasa, hogy léteznek-e megfeleld eljarasok a vizsgalohelyen végzett
vizsgalatokban eldirt vizsgalati rendszerek — példaul kémiai és fizikai, sejtes €s mikrobidlis
rendszerek, novények vagy éallatok — kiilonbdzd fajainak kezelésére és ellendrzésére.

2. Fizikai és kémiai rendszerek

2.1. Az GLP feliigyeldnek ellendriznie kell, hogy:

2.1.1. ha a vizsgalati tervek azt eldirjak, meghataroztdk-e a kisérleti €s O0sszehasonlité anyagok
stabilitasat, valamint hogy valdban a vizsgalati tervekben meghatarozott 6sszehasonlité anyagokat
hasznaltak-e,

2.1.2. automatizalt rendszerek esetén nyersadatként dokumentaljak és archivaljak-e a grafikon, a
hangfelvétel vagy a szamitogéppel kinyomtatott anyag formdjaban nyert adatokat.

3. Biologiai vizsgalati rendszerek

3.1. A biologiai vizsgalati rendszerek gondozdséara, elhelyezésére vagy elkiilonitett tarolasara
vonatkozoan fent emlitett szempontok megfeleld figyelembevételével a GLP feliigyeld ellendrzi,
hogy:

3.1.1. a vizsgalati rendszerek megfelelnek-e a vizsgalati tervekben meghatarozottaknak,

3.1.2. megfeleléen és - ha sziikséges és helyénvald - egyedileg azonositottdk-e a vizsgalati
rendszereket az egész vizsgalat alatt, valamint hogy léteznek-e nyilvantartdsok a vizsgalati
rendszerek atvételére vonatkozodan, és megfelelden dokumentéljdk-e az atvett, felhasznalt, lecserélt
vagy selejtezett vizsgalati rendszerek szamat,

3.1.3. a vizsgalati rendszerek tarolasi helyén vagy tartalyain szerepel-e az azonositashoz sziikséges
valamennyi adat,

3.1.4. megfelelden el vannak-e kiilonitve az ugyanazon allatfajokon (vagy ugyanazokon a bioldgiai
vizsgalati rendszereken), de kiillonboz6 anyagokkal végzett vizsgalatok,

3.1.5. megfeleléen el vannak-e kiilonitve térben vagy id6ben az allatfajok (és egyéb biologiai
vizsgalati rendszerek),

3.1.6. a biologiai vizsgalati rendszer kornyezete megfelel-e a vizsgalati tervben vagy a
szabvanymiiveleti eldirasokban meghatarozottaknak, pl. a homérséklet vagy a fényviszonyok
valtakozasa tekintetében,

3.1.7. az atvétel, a kezelés, az elhelyezés illetve a tarolas, a gondozas és az egészségiigyi értékelés
dokumentélasanak mddszere megfeleld-e az adott vizsgalati rendszerek esetében,

3.1.8. rendelkezésre 4all-e irdsos nyilvantartds az allati és ndvényi vizsgalati rendszerek
vizsgalatarol, karanténozasarol, megbetegedéseirdl, elhullasardl, viselkedésérdl, diagnozisardl és
kezelésérol, vagy az egyes bioldgiai vizsgalati rendszerek esetében megfeleld, més hasonlo
szempontokrol,

3.1.9. léteznek-e rendelkezések a vizsgalati rendszernek a vizsgélat végén torténd megfeleld
elhelyezésérdl, illetve artalmatlanitasarol.

XI. Kisérleti és osszehasonlito anyagok
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1. Cél: annak megallapitasa, hogy a vizsgalohely rendelkezik-e olyan eljarasokkal, amelyek célja
annak megallapitasa, hogy a kisérleti és Osszehasonlité anyagok neve, hatdértéke, mennyisége €s
Osszetétele Osszhangban van-e a rajuk vonatkozé elbirasokkal, valamint az, hogy a kisérleti és
Osszehasonlitd anyagok atvétele és tarolasa megfeleld-e.

2. Az GLP feliigyeld ellenérzi, hogy:

2.1. 1étezik-e irasbeli nyilvantartds az atvételrdl (beleértve a felelés személy nevét), valamint a
kisérleti és Osszehasonlitd anyagok kezelésérdl, mintavételérdl, hasznalatarol és tarolasarol,

2.2. akisérleti és 0sszehasonlité anyagok tartalyai megfeleléen vannak-e felcimkézve,
tisztasaganak ¢és stabilitdsanak megdrzésére,

2.4. létezik-e irasbeli nyilvantartds a kisérleti és 0Osszehasonlitd anyagok azonossaganak,
tisztasaganak, Osszetételének, stabilitdsanak meghatarozasarol, valamint — amennyiben sziikséges —
szennyezddésének megeldzésére vonatkozdan tett intézkedésekrdl,

2.5. léteznek-e eljarasok a kisérleti ¢és Osszehasonlitd anyagokat tartalmazd keverékek
homogenitasanak és stabilitdsdnak meghatarozasara,

2.6. el vannak-e latva cimkével a kisérleti és Osszehasonlitd anyagok keverékeit (vagy higitott
oldatait) tartalmazo6 tartalyok, és — amennyiben sziikséges — vezetnek-e nyilvantartast azok
tartalmanak homogenitasardl és stabilitasarol,

2.7. a négy hétnél hosszabb ideig tartd vizsgdlatok esetében, vettek-e mintdkat analitikai célbdl az
egyes vizsgalati ¢és referenciaanyag-tételekbol, és megfeleld ideig megdrizték-e azokat,

2.8. ugy tervezték-e meg az anyagok keverési eljarasait, hogy elkeriiljék az azonositasi hibakat és a
keresztszennyezOdést.

XII. Szabvanymiiveleti el6irasok

1. Cél: annak megallapitisa, hogy a vizsgalohely rendelkezik-e valamennyi Iényeges
tevékenységére vonatkozo irasbeli szabvanymiiveleti eldirasok-kal, figyelemmel arra, hogy a
vizsgéalohely miikddésének ellendrzésére szolgald legfontosabb vezetési eszkdzok egyike az
irasbeli szabvanymiiveleti eldirasok igénybevétele. Ezek szabdlyozzdk kozvetlenil a
vizsgalohelyen végzett vizsgalatok rutinelemeit.

2. Az GLP feliigyeld ellendrzi, hogy:

2.1. rendelkezik-e a vizsgalohely minden egyes részlege azonnal hozzaférheté masolatokkal a
megfeleld, engedélyezett szabvanymiveleti eldirasokrol

2.2. léteznek-e eljarasok a szabvanymiiveleti eldirasok modositasara és aktualizalasara,

2.3. jovahagytdk-e és ellattak-e keltezéssel a szabvanymiiveleti el6irasok modositasait vagy
valtoztatasait,

2.4. megobrzik és nyilvantartjak-e az érvényiiket veszitett szabvanymiiveleti eléirasokat,

2.5. 1éteznek-e szabvanymiiveleti eldirasok kiillondsen a kovetkezd tevékenységekrol:

2.5.1. kisérleti és 0sszehasonlitdé anyagok atvétele, azonossaganak, tisztasaganak, osszetételének és
a stabilitdsdnak meghatarozasa, cimkézése, kezelése, mintavételezése, felhasznalasa és tarolasa;
2.5.2. a mérokesziilekek, szamitogépes rendszerek és kornyezet ellendrzd berendezések hasznalata,
karbantartasa, tisztitasa, kalibralasa és hitelesitése;

2.5.3. areagensek ¢és adagolhatd formaju készitmények elkészitése;
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2.5.4. feljegyzések kezelése, jelentéskészités, valamint a nyilvantartdsok és jelentések tarolasa és
visszakeresése;

2.5.5. a vizsgalati rendszereket tartalmazoé részlegek elokészitése és a kornyezet ellendrzése;

2.5.6. a vizsgalati rendszerek atvétele, szallitasa, elhelyezése, jellemzése, azonositasa és gondozasa;
2.5.7. a vizsgalati rendszerek kezelése a vizsgalat el6tt, alatt €s befejeztével;

2.5.8. a vizsgalati rendszerek megsemmisitése;

2.5.9. kartevoirto- és tisztitdoszerek hasznalata;

2.5.10. a mindségbiztositasi programok miiveletei.

X1, 4 vizsgalatok kivitelezése

1. Cél: annak megallapitasa, hogy rendelkezésre allnak-e irasbeli vizsgalati tervek, és hogy a tervek
¢s a vizsgalat lefolytatasa 6sszhangban van-e a GLP elveivel.

2. Az GLP feliigyeld ellendrzi, hogy:

2.1. a vizsgalatvezetd alirta-e a vizsgalati tervet,

2.2. a vizsgalatvezetd alairta-e és ellatta-e keltezéssel a vizsgélati terv modositasait,

2.3. feljegyezték-e a vizsgalati terv megbizo altali jovahagydsinak datumét (amennyiben
sziikséges),

2.4. Osszhangban voltak-e a mérések, megfigyelések és vizsgdlatok a vizsgalati tervvel és a
megfeleld szabvanymiiveleti eldirasokkal,

2.5. rogzitettek-e kozvetleniil, azonnal, pontosan ¢és olvashatéan ezeknek a méréseknek,
megfigyeléseknek és vizsgalatoknak az eredményeit, valamint aldirtdk-e (vagy szignaltak-e) és
ellattak-e datummal,

2.6. nem fedi-c el a korabbi bejegyzéseket a nyersadatok barmilyen valtoztatasa - beleértve a
szamitogépben tarolt adatokat -, tartalmazza-e a valtoztatas indokolasat és a valtozasért felel6s
személy nevét, valamint a valtoztatas idopontjat,

2.7. azonositottak-e a szamitogép altal 1étrehozott vagy ott tarolt adatokat és megfeleléek-e azok az
intézkedések, amelyek az ilyen adatok illetéktelen modositasa vagy elveszése elleni védekezésre
szolgalnak,

2.8. megbizhatoak, pontosak €s validaltak-e a vizsgalatban hasznalt szamitogépes rendszerek,

2.9. kivizsgaltak és értékelték-e a nyersadatokban rogzitett barmely elére nem latott eseményt,

2.10. kovetkezetesek, teljesek, és megfelelden tiikrozik-e a nyersadatokat a vizsgalatrol késziilt
(kozbensd vagy végleges) jelentésekben bemutatott eredmények.

XIV. A vizsgalat eredményérdl késziilt jelentés

1. Cél: annak megallapitasa, hogy a zardjelentések a GLP elveivel 6sszhangban késziiltek-e.

2. A zarogjelentés vizsgalatakor a GLP feliigyel6 ellendrzi, hogy:

2.1. a vizsgalatvezet6 alairta és keltezte-e a dokumentumot, feltiintette-e, hogy felel6sséget vallal a
vizsgalat érvényességéért, tovabba nyilatkozott-e arrol, hogy a vizsgalatot a GLP elveivel
Osszhangban végezték,

2.2. alairtdk és keltezték-e mas vezetd szakérték is, amennyiben a zardjelentésben mas,
egylittmiik6doé tudomanyagakban késziilt beszamolok is szerepelnek,
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2.3. van-e a jelentésben mindségbiztositasi nyilatkozat, és szerepel-e rajta alairas és datum,
2.4. az arra illetékes munkatarsak eszkozoltek-e rajta modositasokat,
2.5. feltiintetésre keriilt-e valamennyi minta, vizsgalati minta és nyersadat tarolasi helye.

XV. A nyilvantartasok tarolasa és megorzése

1. Cél: annak megallapitasa, hogy késziiltek-e a vizsgalohelyen megfeleld nyilvantartasok és
jelentések, és hogy tortént-e megfeleld intézkedés a nyilvantartdsok €és anyagok biztonsagos
tarolasa és megorzése érdekében;

2. Az GLP feliigyel6 ellendrzi:

2.1. hogy kijelolésre keriilt-e az irattarért felelds személy,

2.2. a vizsgalati tervek, nyersadatok (beleértve a megszakitott GLP vizsgalatokbol szarmazo
adatokat), zarojelentések, mintak és vizsgalati mintdk, valamint a személyzet oktatdsara és
képzésére vonatkozd nyilvantartasok tarolésara szolgélo irattari helyiségeket,

2.3. az irattarba helyezett anyagok visszakeresésére vonatkozo eljarasokat,

2.4. azokat az intézkedéseket, amelyek szabdlyozzdk, hogy az irattdrhoz csak engedéllyel
rendelkezd személy férhet hozza, tovabba azt, hogy vezetnek-e nyilvantartast az irattarban tarolt
anyagokhoz val6 hozzaférési jogosultsaggal rendelkezé munkatérsakrol,

2.5 hogy vezetnek-e leltart az irattarbol kikeriilt €s az irattarba visszakeriilt anyagokrol,

2.6. hogy a nyilvantartasokat és anyagokat az eldirt vagy a megfeleld ideig 6rzik-e és megvédik-e a
tliz, a karos kornyezeti feltételek stb. altal okozott karosodastol és megsemmistiléstol.

XVIL A vizsgalatok feliilvizsgalata

1. A vizsgalohely GLP ellendrzése altaldban tartalmaz vizsgélat-feliilvizsgalatokat is, amely
folyamatban 1évd vagy befejezett vizsgalatokat tekint at. Az engedélyezd hatosagok gyakran
kérnek specialis vizsgalat-feliilvizsgalatot, amelyek a vizsgalohely GLP ellendrzésétdl fiiggetleniil
is elvégezhetdk. Az esetlegesen feliilvizsgalat ala keriilé vizsgalatok tipusainak sokfélesége miatt
csak altalanos utmutatas adhato, és a GLP feliigyelOknek valamint a vizsgalatok feliilvizsgéalataban
résztvevl egyéb személyeknek minden esetben donteniiik kell arrél, hogy milyen jellegi és
terjedelmli vizsgalatot végeznek. Ennek célja a vizsgalat rekonstrudlasa a zargjelentésnek a
vizsgalati tervvel, az idevagd szabvanymiiveleti eldirdsokkal, a nyersadatokkal és a tobbi irattari
anyaggal valo 6sszehasonlitasa alapjan.

2. Egyes esetekben a vizsgalat feliilvizsgalata érdekében a GLP feliigyeldknek sziikségiik lehet mas
szakértok bevonasara.

3. A vizsgalatok feliilvizsgalata soran a GLP feliigyeld kdteles:

3.1. beszerezni a vizsgalatban, illetve a vizsgalatokban vizsgélatvezetoként és vezetd szakértOként
résztvevO kivalasztott munkatarsak nevét, munkakori leirasat, valamint a képzettségiiket ¢és
tapasztalatukat 6sszefoglalé dokumentumokat,

3.2. ellendrizni, hogy a vizsgalat vagy vizsgalatok elvégzéséhez elegendd szamt, az adott teriileten
szakképzettséggel rendelkezd munkatérs all-e rendelkezésre,

3.3. azonositani a vizsgalat soran igénybe vett késziilékeket vagy kiilonleges berendezéseket,
valamint megvizsgélni a berendezések kalibralasi, karbantartasi és szervizelési nyilvantartasait,
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3.4. attekinteni a kisérleti anyagok stabilitdsara, a kisérleti anyagok ¢€s készitmények elemzésére, a
takarméanyelemzésekre stb. vonatkozo nyilvantartasokat,

3.5. kisérletet tenni arra — lehetéleg megkérdezés formajaban — hogy megvizsgalja a vizsgalatban
résztvevo, kivalasztott személyek munkakori megbizasait a célbol , hogy az illetd személyeknek
volt-e idejiik a vizsgalati tervben vagy a jelentésben meghatarozott feladatok teljesitésére,

3.6. beszerezni a GLP ellendrzési folyamatokra vonatkozé vagy a vizsgélat elvalaszthatatlan részét
képez6 valamennyi okmany masolatat, beleértve:

3.6.1. a vizsgalati tervet;

3.6.2. a vizsgalat lebonyolitasanak iddpontjaban alkalmazott szabvanymiiveleti eldirasokat;

3.6.3. a munkanaplokat, laboratoriumi feljegyzéseket, adatallomanyokat, munkalapokat,
szamitogépen tarolt, kinyomtatott adatokat, a szamitasok ellenérzését, amennyiben vannak ilyenek;
3.6.4. a zarojelentést.

4. Olyan vizsgalatok esetében, amelyekben allatokat (példaul ragcsalokat és egyéb emldsoket)
hasznalnak fel, a GLP feliigyeldoknek végig kell kisérniiik az allatok bizonyos szézalékanak tjat a
vizsgalohelyre torténd érkezésiiktdl a boncoldsukig. Kiilonds figyelmet kell forditaniuk a
kovetkezokkel kapcsolatos nyilvantartasokra:

4.1. az allatok testtomege, élelem/viz felvétele, a vizsgalati anyag dozis Osszetétele és a beadas
moddja,

4.2. a klinikai megfigyelések és a boncolas megallapitasai,

4.3, klinikai kémia,

4.4. patologia.

XVII. A GLP ellendrzés vagy a vizsgalatok feliilvizsgalatinak lezdrdsa

1. Amikor a vizsgalohely GLP ellendrzése, vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata befejezddott, a GLP
feliigyelonek fel kell késziilnie arra, hogy megallapitasait zaro értekezleten targyalja meg a
vizsgalohely képviseldivel, valamint arra, hogy irasbeli jelentést, in. inspekcios jelentést készitsen.

2. Barmely nagyobb vizsgalohelyen végzett GLP ellendrzés soran eléfordul, hogy szamos kisebb, a
GLP elveitdl valo eltérés keriil feltarasra, ezek az eltérések azonban altaldban nem olyan
jelentdsek, hogy befolyasolndk az adott vizsgaldhelyrél szarmazd adatok hitelességét. Ilyen
esetekben célszerli, ha GLP feliigyeld ugy foglal allast, hogy a vizsgalohely a GYEMSZI altal
meghatarozott kritériumoknak megfeleléen, a GLP elveivel 6sszhangban mitkddik. Ugyanakkor a
feltart hianyossagok vagy hibédk részleteit a vizsgalohely rendelkezésére kell bocsatania, és annak
felsé vezetésétdl biztositékot kell kérni arra, hogy megteszik a sziikséges intézkedéseket azok
kikiiszobolésére.

3. Esetenként sziikség lehet arra, hogy a GLP felligyelé egy bizonyos idé utan a vizsgalohely
ismételt meglatogatasa soran gy6z6djon meg a sziikséges intézkedések végrehajtasarol.

4. Ha a vizsgalohely GLP ellendrzése vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata soran olyan sulyu eltérést
allapitanak meg a GLP elveitdl, amely a GLP feliigyel6 véleménye szerint hatassal lehet az adott
vizsgalat vagy a vizsgalohelyen végzett mas vizsgalatok hitelességére , akkor a GLP feliigyeld ezt
jelzi a GYEMSZI-nek. Az adott hatosag és/vagy az engedélyez6 hatdsag altal tett intézkedés — ha
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helyénvald — fligg az elvek megsértésének jellegétol és mértékétdl, valamint a GLP ellen6rzo
programon beliili jogi és/vagy kozigazgatéasi rendelkezésektol.

5. Ha a vizsgalatok feliilvizsgalata az engedélyez6 hatdsag kérésére tortént, a GLP megfeleldségrol
a GYEMSZI értesitést kiild az engedélyez6 hatosag részére.
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