9/2001. (III. 30.) EiM-FVM egyiittes rendelet

a helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol és ellenorzesérol

A kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XX V. torvény 34. §-a (4) bekezdésének ai) pontjaban, az
emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekrdl szo16 1998. évi XXV. torvény 24. §-a (2)
bekezdésének c¢) pontjaban, az allategészségiigyrdl szolo 1995. évi XCI. torvény 45. §-anak 4.
pontjaban, valamint a névényvédelemrdl szold 2000. évi XXXV. torvény 65. §-a (3) bekezdésének
a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan a kovetkezoket rendeljiik el:

1. § (1) E rendelet hatalya kiterjed

a) a veszélyes anyagok, veszélyes készitmények, illetdleg j anyagok, emberi felhasznalasra keriild
gyogyszerek, novényveédo szerek, valamint allatgyogyaszati készitmények (a tovabbiakban egyiitt:
anyagok) forgalomba hozatalat megel6zden, illetve a mar forgalomba hozott anyagok esetén - a
kockézat felmérése céljabol - a b) pont alatti vizsgalohelyen végzett, az anyagok biztonsagos
alkalmazhatdsagat célz6 vizsgalatok tervezésére, kivitelezésére, dokumentalasara, az eredmények
kozzétételére, tovabba ezek ellendrzésére és értekelésére vonatkozo helyes laboratoériumi
gyakorlatra (a tovabbiakban: GLP), valamint

b) az anyagok biztonsagi vizsgalatat végzd laboratoriumra, illetve vizsgalohelyre (a tovabbiakban
egyiitt: vizsgalohely).

(2) E rendelet hatalya nem terjed ki gyogyszer klinikai kiprobalasaval kapcsolatos vizsgalato(ka)t
végz6 vizsgaldhely(ek)re.

2. § E rendelet alkalmazasaban

a) veszélyes anyag: a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. torvény 3-5. §-a szerinti, illetdleg a
torvény hatalybalépéséig iranyado jogszabalyok alapjan veszélyesként osztalyozott anyag;

b) veszélyes készitmény: egy vagy tobb veszélyes anyagot tartalmazo keverék vagy oldat, amely az
osztalyozas soran veszélyes besorolast kap;

¢) uj anyag: az 1981. szeptember 18-an az Eurdpai K6zosség piacan jelen levd valamennyi anyagot
tartalmaz6 Létezd Kereskedelmi Anyagok Europai Jegyzékében (EINECS) nem szerepld anyag;

d) gyogyszer: olyan anyag vagy azok keveréke, illetve olyan készitmény, amelyet betegség
megeldzése, felismerése, kezelése vagy €lettani funkcid fenntartésa, helyreallitdsa, javitasa vagy
modositasa céljabol emberi szervezetben vagy emberi szervezeten alkalmaznak;

e) novenyvedo szer: ndvényvédo szer hatdbanyagot vagy hatdanyagokat tartalmazo, altalaban segéd-
¢s adalékanyagokkal a gyakorlati novényvédelmi feladatok kivitelezéséhez alkalmas formulacioban
eléallitott készitmény;

f) dllatgyogyaszati készitmény: minden olyan anyag, készitmény, amelyet az €16 allat élettani és
koros allapotanak befolydsolasara, illetleg vizsgalatara alkalmaznak, az allatgyogyszerek,
allatgydgyaszati olto- és korjelzd anyagok, allatgyogyaszati gyogyhatast készitmények, az élettani
sziikségleten feliil adott nem nutritiv testidegen takarmanykiegészité anyagok, telepspecifikus
oltdanyagok, magisztralis allatgyogyaszati készitmények, allatgydgyaszati segédanyagok;



g) GLP (helyes laboratoriumi gyakorlat - good laboratory practice): olyan mindségiigyi rendszer,
amely a nem-klinikai egészségiigyi és kdrnyezetbiztonsagi vizsgalatok szervezésével és
lefolytatasaval foglalkozik; magaban foglalja azok tervezését, végrehajtasat, ellenorzését,
dokumentaléasat, archivalasat és zardjelentés kibocsatasat.

3. § (1) A GLP alapelveit és kovetelményeit az /. szamu melléklet tartalmazza.

(2) A GLP kovetelményei betartasanak ellenOrzésére vonatkozo eljarasokat a 2. szamu melléklet
tartalmazza.

(3) A vizsgalohelyek GLP kovetelményeknek megfeleld mitkodésének ellendrzését, az egyes
vizsgalatok kivitelezése GLP szintjének meghatarozasat, valamint azok betartasanak ellendrzését az
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: illetékes ellendrzd hatosag) végzi.

(4) Az illetékes ellen6rzd hatosag a (3) bekezdés szerinti tevékenysége keretében
a) GLP feliigyelok Gtjan a vizsgéalohelyen helyszini ellenérzést folytat le,

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

¢) az a) pont szerinti ellendrzés eredménye alapjan értékeli a vizsgalohelyet vagy egy adott
vizsgélat GLP szintjét.

(5) A (4) bekezdés ¢) pontja szerinti vizsgalohely GLP értékelésérol az illetékes ellendrzd hatosag
hatarozatot hoz (a tovabbiakban: GLP értékelés), amelyet magyar és angol nyelven allit ki.
Amennyiben megallapitast nyer, hogy a vizsgalohely nem tartja be a GLP kovetelményeket, az
illetékes ellendrzd hatosag a kiadott GLP értékelés visszavondsarol hatarozatban rendelkezik.

(6) A GLP értékelésnek a vizsgalohely azonosito adataira, a vizsgalat tipusara, valamint a GLP-nek
val6 megfelelésre vonatkozd adatait az Egészségiligyi Minisztérium, illetve a Foldmiivelésiigyi és
Vidékfejlesztési Minisztérium hivatalos lapjaban - kozlemény formajaban - k6zz¢ kell tenni.

(7) Az illetékes ellendrzd hatdsag, illetve a GLP feliigyeldk a tevékenységiik soran tudomasukra
jutott adatokat - a (6) bekezdésben, illetve a 4. §-ban foglaltak kivételével - az adatkezelésre
vonatkoz6 jogszabalyoknak megfelelden, bizalmasan kezelik.

(8) A GLP értékeléssel rendelkezd vizsgalohelyet az illetékes ellendrzd hatosag kétévente legalabb
egyszer ellendrzi.

4. § (1) A GLP értékelésrol szo619, valamint az annak visszavondsarol rendelkez6 hatarozat alapjan
az illetékes ellendrzd hatosag évente angol nyelven Osszeallitast készit a GLP ellenérzésre szolgélo
program hataskorébe vont vizsgalohelyekrdl a 2. szamu melléklet alapjan, és ezt megkiildi az
érdekelt nemzetkozi szervezeteknek, valamint a Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet
(OECD) tagallamaiban miikodé GLP hatdsagoknak. Ezek felkérésére az illetékes ellendrzd hatosag
tovabbi adatokat szolgaltat a programnak a mellékletben rogzitett részleteirdl, valamint az illetékes
ellendrz6 hatdsag felépitésérol, a GLP feliigyelok szamardl ¢€s gyakorlatarol.

(2) Az (1) bekezdés szerinti jelentést az illetékes ellendrzd hatosag legkésdbb a targyévet kdvetd
marcius 31-¢ig megkiildi az Eurdpai Kozosségek Bizottsaganak.



(3) A GLP ellen6rzo tevékenység, illetve a GLP értékelés a kiilon jogszabaly szerint igazgatasi
szolgaltatasi dijkoteles.

5.§ (1) A vizsgalohely - az illetékes ellen6rzo hatdsag altal kiadott GLP értékelés hianyaban is -
nyilatkozhat Gigy, hogy tevékenysége soran a GLP kovetelmények betartdsaval mikodik.

(2) Az (1) bekezdés szerinti vizsgalohely miikodését az illetékes ellendrzd hatosag ellendrizheti.
Amennyiben az illetékes ellendrzé hatésag megallapitja, hogy a vizsgéalohely a GLP kovetelmények
megsértésével miikodik, ezt hatarozatban megallapitja, és a hatarozat rendelkez6 részét az
Egészségiigyi Minisztérium, illetve a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium hivatalos
lapjaban kozzéteszi.

(3) A (2) bekezdés szerinti hatarozat jogerdre emelkedését kovetden az illetékes ellendrzd hatdsag
az Europai Kozosségek Bizottsagat értesiti.

6. § (1) Kiilfoldi illetékes ellendrzd hatosag altal kiallitott GLP értékelést - amennyiben nemzetkozi
egyezmény vagy megallapodas masként nem rendelkezik - az illetékes ellen6rz6 hatdsag abban az
esetben fogadja el, ha meggydz6dott arrdl, hogy a GLP ellendrzést szakszertien, az e rendelet
mellékleteiben foglaltaknak megfelelden végezték el.

(2) Az illetékes ellendrzo hatdsag altal alkalmazott, illetve megbizott GLP feliigyeldk a
vizsgalohely helyszini ellendrzése sordn a vizsgalohely teriiletére beléphetnek, a GLP értékeléshez
sziikséges adatokhoz hozzaférhetnek, €s a sziikséges dokumentacidba betekinthetnek.

(3) A 3. § (4) bekezdésének a) pontja szerinti GLP feliigyeldi tevékenység végzésének szakmai
kovetelményeit a 3. szamu melléklet tartalmazza.

7. § (1) Ez arendelet a (2) bekezdésben foglaltak kivételével a kihirdetését kovetd 8. napon 1ép
hatalyba.

(2) E rendelet 4. §-anak (2) bekezdése és 5. §-anak (3) bekezdése az Eurdpai Unidhoz torténd
csatlakozas idOpontjaval 1€p hatalyba.

(3) E rendelet hatalybalépésével egyidejiileg hatalyat veszti az emberi felhasznalasra keriild
gyogyszerekre €és a novényvédo szerekre vonatkozo helyes laboratoriumi gyakorlat alkalmazasarol
¢s ellendrzésérdl szolo 31/1999. (VIII. 6.) EiM-FVM egyiittes rendelet.

(4) Ez a rendelet a Magyar Koztarsasag és az Europai K6zosségek €s azok tagallamai kozotti
tarsulas 1étesitésérol szolo, Briisszelben, 1991. december 16-an aldirt Europai Megallapodas
targykorében, az azt kihirdetd 1994. évi L. térvény 3. §-aval 6sszhangban az Eurdpai K6zosségek
alabbi jogszabalyaival dsszeegyeztethetd szabalyozast tartalmaz

a) a Tanacs 87/18/EGK iranyelve a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) alkalmazasara és a vegyi
anyagokkal végzett kisérleteknél torténd alkalmazasa ellendrzésére vonatkozé tagallami
jogszabalyok ¢€s kozigazgatasi eldirasok kozelitésérol,

b) a Tanacs 88/320/EGK irdnyelve a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP) feliigyeletérdl és
ellenOrzésérol,

¢) a Bizottsag 1999/11/EK iranyelve a 87/18/EGK tanacsi irdnyelvben meghatarozott helyes
laboratériumi gyakorlat (GLP) elveinek a miiszaki fejlédéshez valo igazitasarol, valamint



d) a Bizottsag 1999/12/EK iranyelve a 88/320/EGK iranyelv mellékletének a miiszaki fejlodéshez
valé masodik igazitasarol.

1. szamu melleklet a 9/2001. (I11. 30.) EtiM-F VM egviittes
rendelethez

A helyes laboratoriumi gyakorlat alapelvei és kovetelményei

I. Fogalommeghatarozasok
1. A vizsgélohely szervezetével kapcsolatos meghatarozasok:

1.1. vizsgalohely (test facility): személyek, helyiségek ¢s mikddo egységek 0sszessége, amelyek a
vizsgalatok elvégzéséhez, a nem-klinikai egészségiigyi €s kdrnyezetbiztonsagi vizsgalatokhoz
sziikségesek; tobbhelyszinii (multisite) vizsgalatok esetén - amelyeket tobb mint egy helyen
végeznek - a vizsgalohely magdban foglalja azt a helyet, ahol a vizsgalat vezetdje tartozkodik és
mindazokat a vizsgalohelyeket, ahol egyedileg €s Osszességében folyik a vizsgalat;

1.2. egyedi vizsgalohely (test site): azon helyiségek 0sszessége, ahol a vizsgalat egyes fazisait
elvégzik, illetve lefolytatjak;

1.3. a vizsgalohely vezetosege (test facility management): azon személy vagy személyek, akik
felelosek azért, hogy a rendszert és a feladatokat a GLP elveknek megfelelden alakitsak ki;

1.4. az egyedi vizsgdlohely vezetosége (test site management): azon személy vagy személyek, akik
felel0sek az adott vizsgalati fazisért és azért, hogy azt a GLP elveknek megfelelden végezzEk el

1.5. megbizo (sponsor): az a jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezet vagy
természetes személy, aki megrendeli, tAmogatja és/vagy eldterjeszti a nem-klinikai egészségiigyi és
kornyezetbiztonsagi vizsgalatokat;

1.6. vizsgalatvezeté (study director): az a személy, aki egyszemélyben felelds minden tekintetben a
nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalat(ok) elvégzéséért;

1.7. helyszini vizsgalatvezetd (principal investigator): tobb helyszinen végzett vizsgalatok esetén az
adott helyszinen a vizsgélat vezetdjének képviseletében eljard, és az adott vizsgalati részekért
felelos személy. A vizsgalatvezeto felel0ssége a vizsgalat teljes vezetésére terjed ki, ez nem
ruhazhato at a helyszini vizsgalatot vezetd(k)re, ideértve a vizsgalati terv elfogadédsat és annak
modositasat, a zardjelentés elfogadasat, valamint annak a biztositasat, hogy a GLP elveit minden
esetben figyelembe vegy¢ék;

1.8. mindségbiztositasi program (quality assurance programme): olyan el0re meghatarozott
rendszer - ideértve az ezzel foglalkoz6 személyeket is -, amely fliggetlen a vizsgalat elvégzésétol, és
ugy alakitottak ki, hogy a vizsgalohely vezetdsége szamara garantdlja a GLP eldirasok betartasat;

1.9. szabvanymiiveleti eloirasok (standard operating procedures, SOP'-s): olyan irott utasitasok,
amelyek eldirjak, hogyan kell végezni a vizsgalatot vagy egyéb tevékenységet, amelyet egyébként
nem részletez a vizsgalati terv vagy a vizsgalathoz ajanlott irdnyelv;



1.10. fékonyv (master schedule): az a teljes adattar, amely segitségével értékelhetd az elvégzett
munka, és nyomon kovethetk azok a vizsgalatok, amelyeket a vizsgalohelyen végeznek.

2. A nem-klinikai egészségiigyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalattal kapcsolatos alapfogalmak:

2.1. nem-klinkai egészségiigyi és kornyezetbiztonsdagi vizsgalat (a tovabbiakban: vizsgalat) (non-
clinical health and enviromnental safety study): olyan kisérlet vagy kisérletsorozat, amely soran
valamilyen kisérleti anyag kertil tanulmanyozasra laboratoriumi vagy kornyezeti koriilmények
kozott abbol a célbol, hogy olyan adatokat és/vagy biztonsagi értékeket nyerjenek, hogy azokat az
engedélyezd hatosag(ok)hoz benyujtsak;

2.2. rovid idejii vizsgalat (short-term study): olyan - rovid id0 alatt elvégzett - vizsgalat, amelyhez
altalaban ismert eljarast hasznalnak;

2.3. vizsgalati terv (study plan): az a dokumentum, amely meghatarozza a vizsgalat targyat és a
kisérlet menetét, egyidejlileg az esetleges modositasokat is tartalmazza;

2.4. vizsgalati terv modositdasa (study plan amendment): a vizsgalat megkezdése utan a vizsgalati
terv szandékos valtoztatasa;

2.5. vizsgalati tervtdl valo elterés (study plan deviation): a vizsgélati tervtdl a vizsgalat megkezdése
utan torténd nem szandékos eltérés;

2.6. vizsgalati rendszer (test system): olyan bioldgiai, kémiai vagy fizikai rendszer vagy azok
kombindacioja, amelye(ke)t a vizsgalat soran alkalmaznak;

2.7. nyers adat (raw data): minden olyan eredeti vizsgalohelyi feljegyzés és dokumentécio vagy
azok hiteles masolata, amely a vizsgalat soran nyert eredeti megfigyelés, illetve egyéb tevékenység
eredménye; a nyers adatok kozé tartozhat példaul fénykép, mikrofilm, szamitogépbe beolvashatd
adat, diktalt megfigyelési adat, automata regisztraloval ellatott miiszer adatlapja vagy egy¢b,
megOrzésre szant adat, amely az értékeléshez megfelelden tarolhatd informéciot tartalmaz a 3.10.
pont szerinti idépontig;

2.8. vizsgalati minta (specimen): minden olyan anyag, amelyet a vizsgalati rendszerbdl nyertek
tovabbi kisérlet, analizis vagy tarolds céljara;

2.9. a kisérlet kezdetének ideje (experimental starting date): a vizsgalatbol szarmazo elsé adat
keletkezésének id6pontja;

2.10. a kiserlet befejezésének ideje (experimental completion date): az az utolsé idépont, amely utan
tovabbi adat mar nem keletkezik;

2.11. a vizsgalat kezdetének ideje (study initiation date): az az id6pont, amikor a vizsgalatvezetd
alairja a vizsgalati tervet;

2.12. a vizsgalat befejezésének idopontja (study completion date): az az id6pont, amikor a
vizsgalatvezeto alairja a zarojelentést.

3. A kisérleti anyaggal kapcsolatos fogalmak:

3.1. kisérleti anyag (test item): a vizsgélat targya;



3.2. dsszehasonlito anyag (reference item, control item): a kisérleti anyaggal val6 0sszehasonlitasra
szolgal6 anyag;

3.3. gyartasi tétel (batch). a kisérleti vagy 0sszehasonlité anyag azon mennyisége, amelyet
meghatdrozott gyartasi ciklusban allitottak elé olyan modon, hogy elvarhato legyen az
egynemiisége, ¢s ezért ilyennek tekinthetd;

3.4. vivéanyag, hordozo (vehicle): minden olyan Osszetevd, amelyet a vizsgalati vagy
Osszehasonlitd anyag keveréséhez, eloszlatdsdhoz vagy szolubilizalasahoz alkalmaznak abbdl a
célbol, hogy eldsegitsék annak beadasat, illetve alkalmazésat a vizsgalati rendszerben.

II. A vizsgalohely szervezete €s a személyi felel0sség
1. A vizsgélohely vezetdségének feleldssége

Minden vizsgalohely vezetdségének biztositania kell, hogy a GLP elveket a vizsgalohelyen
betartsak. Ennek soran minimalis kovetelményként:

1.1. biztositani kell olyan nyilatkozat megtételét, amely meghatarozza, hogy a vizsgalohelyen ki az,
aki a GLP elvekben leirtak szerint betolti a vezetdség feladatkoreét;

1.2. biztositani kell, hogy elégséges szamu és megfeleld felkésziiltségl személyzet, alkalmas
helyiségek (helyszinek), berendezések €s anyagok idében rendelkezésre alljanak a vizsgalat
elvégzéséhez szlikséges mennyiségben;

1.3. a szakemberek ¢és a technikai személyzet képesitésérdl, tovabbképzésérdl, szakmai
gyakorlatarol folyamatosan feljegyzést kell vezetni, valamint el kell késziteni munkakdri leirasukat;

1.4. biztositani kell, hogy a személyzet pontosan megértse feladatait, valamint - ahol sziikséges -
gondoskodni kell a feladatok ellatasahoz sziikséges megfeleld oktatasrol, amelynek megtorténtét
dokumentalni kell;

1.5. ki kell dolgozni, €s jova kell hagyni a megfeleld és érvényes szabvanymiiveleti eldirasokat,
gondoskodni kell azok betartdsarol, valamint meghatarozott idékozokben torténd feliilvizsgalatarol;

1.6. gondoskodni kell arrdl, hogy erre a célra kijelolt személyzet részvételével a GLP elveknek
megfeleld mindségbiztositas mitkkddjon;

1.7. minden vizsgalathoz a vizsgalat megkezdése el6tt ki kell jeldlni azt a megfeleld végzettségli és
gyakorlati személyt, aki a vizsgalatot vezeti (a tovabbiakban: vizsgalatvezetd). Helyettesitése,
felvaltasa eldre meghatarozott médon torténhet. Mindezt nyilvan kell tartani;

1.8. tobb helyszinen végzett vizsgalat esetében biztositani kell - ahol ez sziikséges - megfelelden
képzett, illetve tovabbképzett és megfeleld szakmai gyakorlattal rendelkezd helyszini
vizsgalatvezetot, aki alkalmas a vizsgalat szdmara atadott részének (fazisainak) irdnyitasara.
Mindezt nyilvan kell tartani;

1.9. a vizsgalatvezetonek a vizsgalati tervvel valod egyetértését dokumentalni kell;

1.10. a vizsgalatvezetd altal elfogadott vizsgalati tervet a mindségbiztositasért felelds személyek
részére hozzaférhetové kell tenni;



1.11. a korabban hasznalt és érvényét vesztett szabvanymiveleti eldirasokat legalabb az
érvényvesztéstdl szamitott 15 évig meg kell érizni;

1.12. gondoskodni kell az archivalasért felelds személy kinevezésérol;
1.13. biztositani sziikséges a fokonyv karbantartasat;

1.14. a vizsgalohelyen csak olyan anyag, berendezés stb. keriilhet felhasznalasra, amely a
vizsgélattal szemben tdmasztott kdvetelményeket kielégiti;

1.15. tobb helyszinen végzett vizsgalat esetén biztositani kell a kdozvetlen informacios kapcsolatot a
vizsgalatvezetd, a helyszini vizsgalatvezetd, a vizsgalatban részt vevd személyek és a
mindségbiztositas személyzete kozott;

1.16. a kisérleti €és az 6sszehasonlitdo anyagok megfeleld jellemzését biztositani sziikséges;

1.17. a szamitogépes rendszerek kezelésére olyan eljarast kell kialakitani, amely biztositja, hogy
ezek megfelelnek a kivant célnak, és - a GLP elveknek megfelelden - validaltak, kezeltek és
karbantartottak;

1.18. amennyiben valamely vizsgalati fazist mas helyszinen végeznek, az adott helyszin vezetdsége
- amennyiben ilyen kijelolésre keriilt - gondoskodik az 1.1-1.6., 1.8., 1.11-1.14., valamint az 1.16-
1.17. pontban foglaltak betartasarol.

2. A vizsgalatvezetd felelssége

A vizsgélatvezetd egyszemélyi irdnyitdja a vizsgalatnak, felelds a vizsgalat vezetéséért, valamint a
zarojelentés elkészitéséért. Ez a feleldsség kiilondsen az alabbiakat foglalja magaban:

A vizsgalatvezetd

2.1. fogadja el a vizsgalati tervet és annak mddositasat, amelyet alairdsaval és datummal kell
ellatnia;

2.2. biztositja, hogy a mindségbiztositas személyzete szamara hiteles masolatban rendelkezésre
alljon a vizsgalati terv és annak esetleges modositdsa, valamint megfeleld kapcsolatot tart a
mindségbiztositas személyzetével a vizsgalat végzése soran,;

2.3. biztositja, hogy a vizsgalatban résztvevok rendelkezésére alljon a vizsgalati terv, a modositasok
¢s az alkalmazott szabvanymiiveleti eldirasok;

2.4. gondoskodik arrol, hogy - tobb helyszinen végzett vizsgalat esetében - a vizsgalati tervben
kijelolésre keriiljenek a helyszini vizsgalatot vezetdk, és a zardjelentésben felsorolasra kertiiljenek a
vizsgalatot vezetdk, a vizsgalatban jatszott szerepiikkel egyiitt, valamint minden vizsgalohely ¢és
egyedi vizsgalohely;

2.5. biztositja, hogy a vizsgalati tervben az eloirt eljarasokat alkalmazzak, felbecsiili és
dokumentalja a vizsgélati tervtdl valo eltéréseket abbol a szempontbol, hogy milyen hatassal
vannak a vizsgalat mindségére €s torzitatlansagara, tovabba - amennyiben ez sziikséges - javitd
intézkedéseket tesz, igazolva a szabvanymiiveleti el6irasoktol valo eltérést;

2.6. gondoskodik arrdl, hogy minden keletkezett nyers adatot dokumentaljanak ¢s feljegyezzenek;



2.7. gondoskodik arrol, hogy a hasznalatban 1év6 szamitégépes rendszereket validaljak;

2.8. a zarojelentés alairasaval és datumozasaval felelosséget vallal az adatok valodisagaért,
bemutatvan, hogy a vizsgalatot milyen mértékben végezték el a GLP elveknek megfelelden;

2.9. a vizsgalat befejezése utan - ideértve annak megszakitasat is - gondoskodik a vizsgalati terv, a
zardjelentés, a nyers adatok és az ezeket alatamasztd anyagok archivalasarol.

3. A helyszini vizsgalatot vezetd feleldssége

A helyszini vizsgalatot vezetd biztositja, hogy a vizsgalatnak szamara kijelolt fazisat a GLP
elveknek megfelelden végezzEk.

4. A vizsgalatban résztvevok feleldssége

4.1. Az adott vizsgalatban részt vevl személyeknek ismerniiik kell a vizsgélatra vonatkoz6 GLP
elvek szamukra alkalmazhat6 részét.

4.2. A vizsgalatban résztvevok szdmara biztositani kell az adott vizsgalat vizsgélati tervét és a
vizsgalatban val6 részvételiikre vonatkoz6 érvényes szabvanymiiveleti eldirasokat. A vizsgalatban
résztvevo feleldssége, hogy az elébbi dokumentumokban eldirtak szerint jarjon el, amennyiben ettdl
eltér, azt dokumentalja, és értesitse a vizsgalatvezetot, illetve - ahol ez sziikséges - a helyszini
vizsgalatvezetot.

4.3. A vizsgalatban részt vevo személy felelds a nyers adatok mindségéért €s azért, hogy azokat a
GLP elveknek megfelelden azonnal és pontosan feljegyezzék, valamint, hogy ezek az adatok
valosak legyenek.

4.4. A vizsgalatban résztvevonek - a lehetd legkisebb kockézat érdekében - be kell tartania a
munka-egészségiigyi eldirasokat, hogy a lehetd legkisebbre csokkentse a kockazatot onmagaval
szemben, ¢és hogy biztositsa a vizsgalat integritasat. Kozdlnie kell a megfeleld személlyel minden

lényeges egészségiigyi problémajat azért, hogy kizarjak 6t a vizsgalat azon szakaszaibol, amelyeket
allapota kedvez6tleniil befolyasolna.

[II. MinGsegbiztositasi program
1. Altalanos kévetelmény

1.1. A vizsgalohelynek olyan dokumentalt mindségbiztositasi programmal kell rendelkeznie, amely
garantélja, hogy a vizsgalatokat a GLP elveknek megfelelden végzik.

1.2. A mindségbiztositasi programot olyan személy vagy személyek hajthatjak végre, akiket a
vizsgalohely vezetdsége biz meg, és kozvetleniil annak feleldsek a feladat végrehajtasaért, valamint
ismeri(k) a kisérleti eljarasokat.

1.3. Az 1.2. pont szerinti személyek az adott vizsgalatok végzésében nem vehet(nek) részt.

2. A mindségbiztositasi személyzet feleldssége

A mindségbiztositasi személyzet feleldssége kiilondsen az alabbiakat foglalja magéaban:



2.1. a vizsgalohelyen minden elfogadott vizsgalati terv és érvényes szabvanymiiveleti eldiras hiteles
masolatat meg kell 6rizni, és biztositani kell, hogy a rendelkezéseknek megfeleléen be lehessen
tekinteni a naprakészen vezetett f0konyvi példanyba;

2.2. irasban nyilatkozni kell arrdl, hogy a vizsgélati terv tartalmazza a GLP elvek altal eldirt
informaciodkat;

2.3. terv szerinti helyszini ellendrzéseket kell tartani annak meghatarozasa érdekében, hogy a
vizsgalatokat a GLP eldirasainak megfeleléen végzik-e. Az ellendrzés sordn meg kell gy6zddni
arrdl, hogy a vizsgalati terv €s a szabvanymiveleti eldirasok a vizsgalatban résztvevok
rendelkezésére allnak, és a vizsgalat azok szerint torténik. Az ellendrzés elvégzését oly modon kell
dokumentélni, hogy az utélag kovetheto legyen, az ellenérzésrol késziilt feljegyzéseket az
ellendrzés befejezésétdl szamitott legalabb 15 évig meg kell drizni;

2.4. a mindségbiztositasi szabvanymiiveleti eldirds szerint az ellendrzésnek harom tipusa, amelyet
szabvanymiiveleti eléirdsban kell meghatarozni:

- egy adott vizsgalatot célzo ellenérzés,
- a vizsgalohely ellendrzése,
- a vizsgalohelyen végzett munkafolyamatok ellendrzése;

2.5. a mindségbiztositasi személyzetnek ellendriznie kell, hogy a vizsgalat zardjelentése
tartalmazza-e az alkalmazott modszerek, eljarasok és megfigyelések pontos leirasat, valamint, hogy
az eredmények valos nyers adatokon és megfigyeléseken alapulnak;

2.6. az ellendrzési eredményt annak elkésziilte utdn azonnal irasban tovabbitani kell a vizsgalohely
vezetdségének, a vizsgalatvezetdnek, valamint - ha van ilyen - a helyszini vizsgélatvezetdnek ¢s az
arra illetékes vezetonek;

2.7. a zarojelentés részeként alairassal hitelesitett nyilatkozatot kell késziteni, amely tartalmazza az
elvégzett ellendrzés tipusat, idépontjat, az ellendrzott vizsgalati fazis(oka)t, azt az id6pontot, amikor
az ellendrzésrol késziilt jelentést megkiildték a vizsgalohely vezetdségének, a vizsgalatvezetdnek,
illetve - ha van - a helyszini vizsgalatvezetonek. A nyilatkozatnak azt is tartalmaznia kell, hogy a
nyers adatokat a zar6jelentés pontosan tiikrozi.

IV. Helyisegek

1.1. A vizsgalohelynek az adott vizsgalat altal megkovetelt eldirasoknak megfeleld méretiinek,
szerkezetlinek és elhelyezésiinek kell lennie, amely minimalisra csokkenti azon zavarokat, amelyek
a vizsgalat hitelességét veszélyeztethetnék.

1.2. Az egyes vizsgalatok megfeleld elvégzése érdekében a vizsgalohely helyiségeinek tervezése
soran gondoskodni kell arrdl, hogy a kiilonbozo tevékenységek - amennyiben ez sziikséges -
egymastol megfeleld modon elvalasztasra kertiljenek.

1.3. A vizsgalati rendszer helyiségei

1.3.1. A vizsgalohelynek megfeleld szamu szobabdl, illetve nagysagu teriiletbdl kell allnia, hogy a
kiilonboz6 vizsgalati rendszerek elkiiloniilését biztositsak, beleértve az olyan egyedi vizsgalatok



elkiilonitését is, amelyeket €lettanilag veszélyes vagy feltételezhetéen veszélyes anyagokkal
folytatnak le.

1.3.2. Megfeleld helyiségeket vagy teriileteket kell biztositani a betegségek diagnosztizalasara,
kezelésére és ellendrzésére, amelyek biztositjak, hogy a vizsgalati rendszer elfogadhatatlan mértéki
karosodéasa nem kovetkezik be.

1.3.3. Sziikség szerint raktart kell biztositani az ellatashoz sziikséges anyagok ¢és berendezések
szamara, amelyeket el kell kiiloniteni a vizsgalati rendszereknek helyet ado teriiletekt6l. Ezek a
raktarak biztositsdk a fert6z0déssel, szennyezddéssel és/vagy megromlassal szembeni védelmet.

1.4. A vizsgalati és az 0sszehasonlité anyagok kezelésére szolgald helyiségek

1.4.1. Kiilon helyiségeket vagy teriileteket kell biztositani a vizsgalati és 0sszehasonlité anyagok
fogadasara ¢€s tarolasara a szennyezddés vagy Osszekeveredés megeldzése céljabol, valamint a
vizsgalati anyagoknak a vivéanyaggal valo elegyitésére.

1.4.2. A kisérleti anyagok tarolasara szolgalo helyiségeket, illetve teriileteket el kell kiiloniteni a
vizsgalati rendszerek céljara szolgalo teriilettdl. A tarolasi koriilményeknek biztositaniuk kell a

crer

anyagok biztonsagos tarolasat.
1.5. Az archivalas céljara szolgalo helyiségek

Helyiségeket kell biztositani a vizsgalati terv, nyers adatok, jelentések, mintak és vizsgalati mintak
tarolasara (archivalasara) és visszakeresésére. A helyiségek kialakitdsanak és allapotanak
alkalmasnak kell lennie arra, hogy a tarolt anyagokat megovja az id6 el6tti megromlastol,
megsemmisiiléstol.

V. A hulladékeltavolitas

A hulladékanyagok eltavolitasat és kezelését oly modon kell elvégezni, hogy az ne veszélyeztesse a
folyamatban 1év0 vizsgalatok integritasat. Gondoskodni kell a hulladék megteleld gytijtésérol,
tarolasarol, megsemmisitésérol, szallitasarol, valamint fertdtlenitési eljarasokrol.

VI. Késziilékek, anyagok €s reagensek

1.1. A vizsgalat soran keletkez6 adatok nyerésére, tarolasara és visszakeresésére, valamint a
kornyezeti tényezok ellendrzésére szolgald késziilékeket - beleértve a validalt szamitogépes
rendszereket - megfelel6 modon kell elhelyezni. A késziilékeknek az alkalmazasuknak megfeleld
konstrukcioval és kapacitassal kell rendelkeznitik.

1.2. A vizsgalatban alkalmazott késziilékeket, eszkozoket a szabvanymiveleti eldirasok szerint
meghatarozott idokozonként ellendrizni, tisztitani, karbantartani, kalibralni, valamint hitelesiteni
kell. Ezen eljarasokrol nyilvantartast kell vezetni. A kalibraciot - ahol lehetséges - a nemzeti vagy
nemzetk6zi mérésiigyi szabvanyoknak megfelelden kell végezni.

1.3. A vizsgalat soran alkalmazott késziilékek és anyagok nem valtoztathatjak és nem zavarhatjak
meg a vizsgalati rendszereket.



1.4. A kémiai anyagokat, reagenseket, oldatokat ugy kell cimkézni, hogy azonositani lehessen dket
(ha sziikséges a koncentracié megjelolésével), fel kell tlintetni a lejarati idSt és a kiilonleges tarolasi
feltételeket. Az eredetre, a készités idOpontjara €s a stabilitasra vonatkozo6 informacidknak
rendelkezésre kell allniuk. A lejarati id6t meg lehet hosszabbitani a dokumentalt analizis
eredményei alapjan.

VII. Vizsgalati rendszerek
1. Fizikai, kémiai rendszerek

1.1. A fizikai, kémiai adatok nyerésére szolgald késziilék elhelyezése, konstrukcioja €s kapacitasa a
célnak megfelelden legyen.

1.2. A fizikai, kémiai vizsgalati rendszerek integritasat biztositani kell.
2. Bioldgiai rendszerek

2.1. Megteleld koriilményeket kell teremteni és fenntartani a biologiai vizsgalati rendszerek
tarolasara, elhelyezésére és kezelésére annak érdekében, hogy jo mindségli adatokat
szolgéltassanak.

2.2. Az Gjonnan atvett allati és novényi vizsgalati rendszereket el kell kiiloniteni, amig egészségi
allapotukat nem értékelték. Ha barmely szokatlan pusztulds vagy betegség fordul eld, a tételt nem
szabad felhasznalni a vizsgéalatokban, és - ha sziikséges - azt kiméletesen el kell pusztitani.
Biztositani kell, hogy a vizsgalat kezdeti id6pontjaban a vizsgalati rendszerek ne legyenek
fertézddve, vagy olyan allapotban, ami befolyasolna a vizsgalat elvégzését vagy céljat. Amennyiben
a vizsgalat soran a vizsgalati rendszerek fertdzddnek vagy sériilnek, azokat - a vizsgalat integritasa
érdekében - el kell kiiloniteni €s kiilon kezelni. A vizsgalat el6tt és alatt barmely betegség
diagnosztizalasat és kezelését dokumentalni kell.

2.3. Nyilvantartast kell vezetni a vizsgalati rendszerek eredetérdl, az érkezésiik id6pontjardl és
allapotukrol az atvétel idején.

2.4. A bioldgiai rendszereket a kisérleti, illetve a referenciaanyag elsé alkalmazasat megelézéen
megfeleld id6tartamig akklimatizalni kell.

2.5. A vizsgalati rendszerek megfeleld azonositasdhoz sziikséges minden informaciot fel kell
tiintetni az alkalmazasuk és a tarolas helyén vagy a tartdlyokon. Ahol csak lehetséges, a
tarolohelyekrdl vagy a tartalyokbol elmozditasra keriilé egyedi vizsgalati rendszereket a vizsgalat
lefolytatdsa alatt megfelel6 azonositoval kell ellatni.

2.6. A vizsgalati rendszerek tarolohelyeit, tartalyait a hasznalat idején megfeleld idokézokben
tisztitani és fertdtleniteni kell. Minden anyagnak, amely érintkezésbe 1¢ép a vizsgélati rendszerrel,
oly mértékben kell szennyezésmentesnek lennie, amely mértékben a szennyezés befolyasolhatja a
vizsgélatot. Az allatok almat az egészséges allattenyésztés kdvetelményei szerint kell cserélni. A
rovar- és ragesaloirtd szerek hasznalatat dokumentalni kell.

2.7. A szabadfoldi vizsgalati rendszereket ugy kell elhelyezni, hogy elkeriiljék a novényvédo szeres
kezelést vagy az eldzetes novényvéddszer-kezelés zavard hatasat.

VIII. Kisérleti és 0sszehasonlitd anyagok



1. Atvétel, kezelés, mintavétel és tarolas

1.1. Nyilvantartast kell vezetni a kisérleti és 0sszehasonlitd anyagok jellemzésérol, atvételiik
id6pontjardl, valamint atvett és felhasznalt mennyiségiikrol.

1.2. Meg kell hatarozni a kezelési, mintavételezési és tarolasi eljarasokat annak érdekében, hogy a
homogenitast és a stabilitast a lehetséges mértékig biztositsak, illetve kizarjak a
keresztszennyezddés €s a csere lehetdségét.

1.3. A tarolétartaly(ok)on fel kell tiintetni az azonositashoz sziikséges informaciokat, a lejarat
idépontjat, valamint a kiilonleges tarolasi eldirasokat.

2. Jellemzés

2.1. Minden kisérleti és dsszehasonlité anyagot megfeleléen kell azonositani [pl. kod, Chemical
Abstracts Service Registry Number (CAS) szam, név, bioldgiai jellemzdk].

2.2. Minden vizsgélat soran ismerni kell a kisérleti €s az 6sszehasonlité anyagok azonossagat,
beleértve a gyartasi tételszamukat, tisztasagukat, 0sszetételiiket, koncentracidjukat vagy mas
jellemzdiket annak érdekében, hogy pontosan meg lehessen hatdrozni minden egyes gyartasi tételt.

2.3. Abban az esetben, ha a kisérleti tételt a megbiz6 szolgaltatja, a megbiz6 és a vizsgalohely
kozott megfeleld egylittmiikodésben olyan eljarast kell kialakitani, amely biztositja a vizsgalatnak
alavetett kisérleti tétel azonossaganak ellendrizhetdségét.

2.4. Minden vizsgalat soran ismerni kell a vizsgalati és az dsszehasonlitoé anyagok stabilitasat a
tarolas és a kisérlet koriilményei kozott.

2.5. Amennyiben a kisérleti anyagot vivoanyagban adjak be vagy alkalmazzak, a kisérleti anyag
vizsgalatok esetében (pl. tartdlyban 1év6 keverékek) e célbol kiilon laboratoriumi kisérleteket lehet
végezni.

2.6. A kisérleti anyag minden tételébdl - a rovid idejii vizsgalatok kivételével - elemzés céljara
mintat kell venni elemzés és archivalas céljara.

IX. Szabvanymiiveleti eldirasok

1. Minden vizsgalohelynek rendelkeznie kell szabvanymiiveleti eldirasokkal, amelyeket a
vizsgalohely vezetdsége hagy jova, és amelyek célja, hogy biztositsak a vizsgalohely altal nyert
adatok mindségét és integritasat. A szabvanymiiveleti el6irasok modositasat a vizsgalohely
vezetdségének jova kell hagynia.

2. Minden 6nall6 laboratoriumi egységnek vagy teriiletnek az ott végzett tevékenységekre
vonatkoz6, azonnal hozzaférhetd, aktualis szabvanymiiveleti eldirdsokkal kell rendelkeznie.
Megjelent kézikonyvek, analitikai modszerek, szakcikkek és hasznalati utasitdsok hasznalhatok a
szabvanymiiveleti el6irdsok kiegészitdjeként.

3. A szabvanymiiveleti eldirasoktol valo eltéréseket az adott vizsgalat soran a vizsgalatvezetonek és
a helyszini vizsgalat vezetdjének kell dokumentalnia ¢s jovahagynia.



4. Minden vizsgalohelynek rendelkeznie kell legalabb az alabbi tevékenységeket szabalyozo
szabvanymiiveleti el6irdsokkal (az egyes tevékenységek utan szerepld felsorolasok példaként
szerepelnek).

4.1. Vizsgalati és 0sszehasonlitd anyagok: atvétel, azonositas, cimkézés, kezelés, mintavétel és
tarolas.

4.2. Késziilékek, anyagok, reagensek:
4.2.1. késziilékek: hasznalat, karbantartas, tisztitas, kalibracio, hitelesités;

4.2.2. szamitogépes rendszerek: validacio, mikodtetés, karbantartas, biztonsag, az adatok
megvaltoztatasanak ellendrizhetdsége €s mentés;

4.2.3. anyagok, reagensek, oldatok: készités és cimkézés.
4.3. Nyilvantartasok vezetése, jelentés, tarolas és visszakeresés:

4.3.1. a vizsgalatok kodolésa, adatgytijtés, a jelentések elkészitése, targymutatd rendszerek
(indexek), az adatok kezelése - beleértve a szamitogépes adatrendszerek alkalmazésat is.

4.4. Vizsgalati rendszer (ahol alkalmazhat6):
4.4.1. a helyiség elokészitése és a helyiségek kornyezeti feltételei a vizsgalati rendszer szamara;

4.4.2. eldirasok a vizsgalati rendszer fogadasara, szallitasara, megfeleld elhelyezésére, jellemzésére,
azonositasara és gondozasara;

4.4.3. a vizsgalati rendszer elokészitése, megfigyelése, vizsgalata a vizsgalat el6tt, kozben és
befejezésekor;

4.4.4. a vizsgalat soran a vizsgalati rendszerbdl kiesé (moribund) vagy elpusztult egyedekkel
kapcsolatos teenddk;

4.4.5. a vizsgalati mintdk gyiijtése, azonositasa és kezelése (beleértve a korboncolast és
hisztopatologiat);

4.4.6. a vizsgalati rendszerek kihelyezése ¢és elhelyezése a vizsgalat céljara szolgalo foldtertileteken.
4.5. Mindségbiztositas eldirdsai:

4.5.1. a mindségbiztositasi személyzet feladata, a helyszini ellenérzések tervezése, iddzitése,
végrehajtasa, dokumentalasa és jelentése.

X. A vizsgalat elvégzese
1. Vizsgalati terv

1.1. Minden vizsgalathoz - annak megkezdése eldtt - irasbeli tervet kell késziteni. A vizsgalati
tervet a vizsgalat vezetdjének jova kell hagynia, datummal és alairdssal kell ellatnia, valamint a
mindségbiztositasi személyzetnek igazolnia kell annak a GLP elveknek val6é megfeleldségét. A
vizsgalati tervet a vizsgalohely vezetdségének €s a megbizonak is jova kell hagynia.



1.2.1. A vizsgalati terv modositasat a vizsgalatvezetdnek meg kell indokolnia, dditummal és
alairassal jovadhagynia, ezutan egylitt kell tarolni és kezelni a vizsgalati tervvel.

1.2.2. A vizsgélati tervtdl valo eltéréseket a vizsgalat vezetdjének és/vagy a helyszini vizsgalatot
vezetd személynek le kell irnia, meg kell magyaraznia, jova kell hagynia datummal ellatva, tovabba

a vizsgalat nyers adataival egytitt kell kezelni.

1.3. A rovid idejii vizsgalathoz felhasznalhat6 az altalanos vizsgalati tervhez csatlakozo specialis
vizsgalati kiegészito.

2. A vizsgalati tervnek legalabb a kovetkezd informaciokat kell tartalmaznia
2.1. A vizsgalat, a kisérleti és az 6sszehasonlité anyag azonositasa:

2.1.1. leir6 cim;

2.1.2. a vizsgélat természetének ¢és céljanak leirasa;

2.1.3. a vizsgalati anyag azonositasa koéddal vagy névvel (IUPAC, CAS szam, biologiai jellemzdok
stb.);

2.1.4. a hasznélatra keriil6 6sszehasonlitd anyag.

2.2. A megbizora ¢€s a vizsgalohelyre vonatkozo6 informacio:

2.2.1. a megbizd neve és cime;

2.2.2. a vizsgalatban érintett valamennyi vizsgalohely és egyedi vizsgalohely neve és cime;
2.2.3. a vizsgalat vezetdjének neve és cime;

2.2.4. a helyszini vizsgalatvezetd neve €s cime, valamint - a vizsgalatvezetd altal atruhazott -
vizsgalati fazis(ok) megnevezése, amelyért felelosséggel tartozik.

2.3. Id6pontok:

2.3.1. a vizsgalati terv elfogaddsanak datuma annak a vizsgélatvezetd altal torténd aldirdsanak
idépontja; a vizsgalohely vezetdségének €s a megbizonak a vizsgalati tervet jova kell hagynia, és
datummal ellatva ala kell irnia;

2.3.2. a tervezett kezdési és befejezési iddpontok.

2.4. Vizsgalati modszerek:

2.4.1. hivatkozas a hasznalni kivant OECD vagy mas vizsgalati iranyelvekre vagy modszerekre.
2.5. Egyéb lényeges kérdések (ahol alkalmazhatok):

2.5.1. a vizsgalati rendszer kivalasztasdnak megindokolasa;

2.5.2. a vizsgalati rendszer jellemzése, azaz a faj (species), a torzs (strain), az altorzs (substrain), a
beszerzési forras, mennyiség, testsulytartomany, nem, kor és mas vonatkozo6 informacio;



2.5.3. a kisérleti anyag adagolasanak modja, valasztasdnak oka;
2.5.4. a dozisszintek és/vagy -koncentraciok, a gyakorisag, az adagolas (kezelés) idGtartama;

2.5.5. részletes informacio a kisérlet felépitésérdl - beleértve a vizsgalat folyamatanak kronologikus
leirasat -, minden modszerrdl, anyagrol €s koriilményrol, a végrehajtandd analizisek, mérések,
megfigyelések, vizsgalatok tipusarol és gyakorisagardl és - amennyiben van ilyen - a hasznalni
kivant statisztikai médszerekrol.

2.6. Nyilvantartasok:
2.6.1. a megbrzendo jegyzokonyvek, feljegyzések listaja.
3. A vizsgélat kivitelezése

3.1. Minden vizsgalatot egyedi mddon kell azonositani, és minden, a szoban forg6 vizsgalathoz
tartozo tételt meg kell jelolni ezzel az azonositassal. A vizsgalatbdl szarmazo mintakat az
eredetiségiik igazolasara azonositani kell. A minta azonositésa a vizsgalat szerint kdvethetd legyen.

3.2. A vizsgalatot a vizsgalati terv szerint kell lefolytatni.

3.3. A vizsgalat lefolytatasa soran nyert 6sszes adatot kdzvetleniil, azonnal, pontosan és olvashatdéan
fel kell jegyeznie az ezzel megbizott személynek. A feljegyzéseket ala kell irni vagy kézjeggyel
ellatni, és a datumot is fel kell tlintetni.

3.4. Ha a nyers adatokban barmilyen valtoztatast eszk6zdlnek, az el6z6 bejegyzést nem szabad
kitorolni, a valtoztatas okat meg kell indokolni, és a valtoztatast végzd személynek azt kézjegyével
¢és datummal kell ellatnia.

3.5. Ha az adatok direkt szamitogépes betaplalassal keriilnek a rendszerbe, ezeket azonositani kell a
betéaplalas (input) idejében az adatok beviteléért felelds személynek. A szamitogépes rendszert gy
kell kialakitani, hogy jelezze az &sszes valtoztatast anélkiil, hogy az eredeti adatokat hattérbe
szoritana, biztositva a teljes korti utolagos feliilvizsgalat lehetdségét. A megvaltoztatott adatokat
lehessen kapcsolatba hozni azzal a személlyel aki a valtoztatasokat végezte, példaul oly mddon,
hogy elektronikus aldirasokat alkalmaznak datummal ellatva. A véltoztatds okat meg kell adni.

4. A vizsgalat eredményeirdl szolo jelentés

4.1. Zardjelentést kell késziteni minden vizsgalatrol. Rovid idejli vizsgalat esetében megengedett az
allando formatumu zarojelentéshez specialis kiegészitést késziteni.

4.2. A helyszini vizsgalatvezeto és a kutatok altal készitett jelentéseket a készitdjiikknek ala kell irni,
¢s datummal ellatni.

4.3. A zéarojelentés aldirdsaval a vizsgalat vezetdje felel0sséget vallal az adatok érvényességéért, és
rogzitenie kell, hogy a vizsgélat milyen mértékben felel meg a GLP iranyelveinek.

4.4. A zarojelentésen végzett javitast és az utdlag hozzafizott kiegészitést modositas formajaban
kell a jelentéshez kapcsolni. A moédositasban vildgosan részletezni kell a javitas és kiegészités okat,
¢s azt a vizsgalat vezetdjének kézjeggyel és daitummal kell ellatnia.



4.5. A zarojelentés formajanak, szerkezetének megvaltozasa (az engedélyezo vagy feliigyeld
hat6sagahoz vald benyujtas kovetelményeinek valé megfelelés érdekében) nem jelenti a
zéarojelentés kijavitasat, kiegészitését vagy modositasat.

5. A zargjelentésnek - egyebek mellett - tartalmaznia kell az alabbiakat:

5.1. A vizsgalat, a kisérleti és 0sszehasonlité anyag azonositasa:

5.1.1. a vizsgalat pontos megnevezése;

5.1.2. a kisérleti anyag azonositasa koddal vagy névvel (IUPAC, CAS szam, bioldgiai jellemzok
stb.);

5.1.3. az Osszehasonlité anyag azonositasa névvel,

5.1.4. a kisérleti anyag jellemzése, beleértve a tisztasagot, stabilitast és homogenitast.
5.2. A megbiz6 ¢és a vizsgalohely adatai:

5.2.1. a megbizo6 neve és cime;

5.2.2. a vizsgalohelyek ¢és egyedi vizsgalohelyek neve €s cime;

5.2.3. a vizsgalatvezetO neve és cime;

5.2.4. a helyszini vizsgalatot végzd(k) neve €s cime, valamint, hogy a vizsgalat mely fazisaiban
vett(ek) részt;

5.2.5. azoknak a kdzremiikodo kutatoknak a neve és cime, akik a zarojelentéshez részjelentéseket
szolgaltattak.

5.3. Idépontok:

5.3.1. a kisérlet kezdetének ¢€s befejezésének idopontja.

5.4. Nyilatkozat:

5.4.1. a mindségbiztositasi nyilatkozat tartalmazza az elvégzett helyszini ellendrzéseket, azok
id6pontjat - beleértve, hogy mely fazisokat ellendriztek -, valamint az ellendrzés eredményérdl
késziilt jelentésnek a vizsgalohely vezetdsége, a vizsgalatvezetd (€s a helyi vizsgalatvezetd, ha van)
részére torténd elkiildésének idopontjat. Ez a nyilatkozat azt is megerdsiti, hogy a zardjelentés a
nyers adatokat tiikrozi.

5.5. Az anyagok ¢és a kisérleti modszerek leirasa:

5.5.1. az alkalmazott modszerek és anyagok leirdsa;

5.5.2. hivatkozas az OECD vagy mas vizsgalati iranyelvekre.

5.6. Eredmények:

5.6.1. az eredmények 0sszefoglalésa;



5.6.2. a vizsgalati tervben megkivant 6sszes informacio és adat;

5.6.3. az eredmények bemutatasa, beleértve a statisztikai szempontbol Iényeges szamitasokat és
meghatarozasokat;

5.6.4. az eredmények értékelése és megvitatasa, valamint - ahol lehet - a levont kovetkeztetések.
5.7. Térolas (archivalas):

5.7.1. annak a helynek a megnevezése, ahol a vizsgalati tervet, a kisérleti és 6sszehasonlitd anyagok
megfelel6 mennyiségét, a vizsgalat soran keletkezett mintakat, a nyers adatokat €s a zarojelentést
taroljak.

6. Az anyagok ¢és jegyzOkonyvek megorzése és tarolasa (archivalasa)

6.1. A vizsgalat kdvetkezé dokumentumait a vizsgélat lezarasatol szamitott 15 évig meg kell 6rizni:

6.1.1. a vizsgalati terv, nyers adatok, a kisérleti és 0sszehasonlité anyagok mintai, a vizsgalatbol
szarmazo6 mintak ¢s a vizsgalat zardjelentése;

6.1.2. a mindségbiztositas altal végzett helyszini ellendrzések jegyzOkonyvei és a fokonyvek;

6.1.3. a személyzet munkakdori leirdsai, mindsitése, tovabbképzésrdl €s szakmai gyakorlatrol szolo
dokumentaciok;

jegyzOkonyvei;

6.1.5. a szamitdgépes rendszer(ek) validacidjanak dokumentacioja;

6.1.6. a szabvanymtveleti eldirasok kialakuldsanak, fejlddésének iratai;

6.1.7. a kornyezeti paraméterek méréseinek jegyzokonyvei.

6.2. Ha a vizsgélati és 0sszehasonlité anyagok mintait és a vizsgalat sordn keletkezd mintakat a
kivant meg6rzés lejarati ideje eldtt barmely okbdl selejtezni kell, ezt a tényt indokolni és
dokumentélni kell. A vizsgélati és az 6sszehasonlitd anyagok mintéit és a vizsgalat soran keletkezd
mintakat addig kell megorizni, amig azok mindsége megfeleld az értékeléshez.

6.3. Az archivumban tarolt anyagokat oly modon kell jeldlni, hogy az megkonnyitse a tarolast és a
visszakeresést. Csak a vezetdség altal felhatalmazott személyzet nyerhet betekintést az archivumba.

Az archivumban elhelyezett anyagok ki- és bevételét megfeleléen dokumentalni kell.

6.4. Amennyiben a vizsgalohely vagy az irattar jogutod nélkiil szlinik meg, az archivalt
dokumentumokat a megbiz6 irattdraban kell elhelyezni.

6.5. A 6.1-6.4. pontok szerinti tarolas soran figyelemmel kell lenni a kiilon jogszabaly szerinti
adatvédelmi el6irasokra.

2. szamu melleklet a 9/2001. (I1l. 30.) EtiM-FVM egviittes
rendelethez




A) A helyes laboratoriumi gyakorlat kovetelményei betartasanak
ellenorzésével kapcsolatos dltalanos szabalyok

I. Fogalommeghatarozasok

1. Biztonsagi vizsgalat: a veszélyes anyagoknak, veszélyes készitményeknek, 01j anyagoknak,
ndvényveédo szereknek, allatgyogyaszati készitményeknek és az emberi felhasznalasra kertild
gyogyszereknek nem klinikai jellegli, az emberre, az allatvilagra és a kornyezetre kifejtett
hatdsainak feltarasat célzo vizsgalat.

1.1. A biztonsagi vizsgalatok tipusai:

1.1.1. Fizikai-kémiai jellemzdk vizsgélata.

1.1.2. Toxikologiai vizsgalatok (ideértve a reprodukcios toxikologia, magzati toxikologia,
karcinogenetika, farmakodindmia, kinetika, helyi tolerancia vizsgalatokat).

1.1.3. Mutagenitasi vizsgalatok.

1.1.4. Kornyezetvédelmi dkotoxikologiai vizsgalatok vizi és szarazfoldi szervezeteken.

1.1.5. A vizben, a talajban és a levegOben valo lebomlés vizsgalata, bioakkumulécios vizsgélatok.
1.1.6. Szermaradvany-vizsgalatok.

1.1.7. A mikroklimdra és a természetes 6koszisztémakra gyakorolt hatasok vizsgalata.

1.1.8. Az el6z6 vizsgalatokkal kapcsolatban végzett analitikai és klinikai kémiai vizsgalatok.

2. Engedélyezd hatosag: a kiilon jogszabalyban az adott készitmény forgalomba hozatalat és
alkalmazasat engedélyezd hatosag.

3. llletékes ellenorzo hatosag: a rendelet 3. §-a (3) bekezdésében nevesitett hatosag.
4. GLP ellenorzo egyseg: GLP feliigyelokbdl allo szervezeti egység.

5. GLP feliigyels: az illetékes ellen6rzd hatosag allomanyéba tartozo, megfeleld szakképzettségli és
gyakorlati szakember, aki rendszeresen ellendrzi a GLP kovetelmények betartasat.

6. Helyszini ellenorzés (inspekcio): az adott vizsgalato(ka)t végzo vizsgalohely tevékenységének és
az ott alkalmazott eljarasoknak helyszini vizsgalata a GLP kovetelmények betartasa szintjének
felmérése érdekében. Ennek soran ellendérzésre keriil a vizsgalohely iranyitasi és mikodési
rendszere, megtorténik a szakmai kulcsemberek meghallgatasa, értékelik és jegyzOkonyvezik a
vizsgalohelyen keletkezd adatok mindségét €s integritasat.

7. Feliilvizsgalat (auditalas): a vizsgalohelyen mar elvégzett vizsgalat(ok) nyers adatainak és
kapcsolodo feljegyzéseknek 0sszehasonlitasa a részjelentésben vagy a zarojelentésben foglalt
eredményekkel a vizsgalati terv, a szabvanymiiveleti eléirasok és a GLP kdvetelmények
betartdsanak felmérése érdekében, valamint azért, hogy feltarjak a vizsgalatnak a zarojelentésben
esetleg nem szerepld adatait és megallapitsak, hogy az adatok nem keletkeztek-e olyan
koriilmények kozott, ami érvényességiiket kétségessé tenné.



8. GLP ellenérzé program (a tovabbiakban: Program): a vizsgaldhelyek helyszini ellendrzésének,
utélagos feliilvizsgalatanak, a sziikséges intézkedések megtételének és az eldirt adatok
nyilvanossagra hozatalanak eljarasi rendje.

9. A GLP-nek valo megfeleloség szintje: az az illetékes ellenérzd hatdsag altal meghatarozott szint,
aminek megfelelden a vizsgalohely a GLP kovetelményeit vagy azok egy részét teljesiti.

I1. Szervezési intézkedések

1. Az illetékes ellenérz6 hatosag kozvetleniil irdnyitja a - technikai, tudomanyos jartassagukat
tekintve feladatuk ellatasara alkalmas - GLP feliigyel6kbdl kialakitott ellendrzd egységet.

2. Az illetékes ellenérz6 hatosag a Programot ismertetd kiadvanyokban ismerteti mitkodésének jogi,
illetve eljarasi tudnivaloit. Sziikség szerint modszertani leveleket, Gtmutatokat és iranyelveket,
valamint a vizsgalohelyekrol és az ott végzett vizsgalatok I.1. szerinti tipusarol és a GLP-nek valo
megfelelés szintjérdl jelentéseket ad ki.

3. A Foldmivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (a tovabbiakban: FVM) hataskorében
miikodo laboratoriumok GLP ellendrzésén az illetékes ellen6rzd hatésag minden esetben lehetove
teszi a Foldmiivelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium altal kijelolt GLP szakértd részvételét.

4. A 3. pont ald nem tartozo, a veszélyes anyagok, veszélyes készitmények, illetve 0j anyagok
vizsgalatat végzo laboratoriumok GLP ellenérzésén az illetékes ellendrzd hatésag minden esetben
lehetdve teszi az Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézete altal
kijelolt GLP szakértd részvételét.

I1I. Az adatok bizalmas kezelése

1. Az illetékes ellendrzé hatdsag tevékenysége soran bizalmas jellegli adatokhoz juthat hozza,
kereskedelmi érdekeket tartalmazd, illetve lizleti szempontbdl rendkiviil fontos iratokat kell
lefoglalnia a vizsgalohelyeken és ezek tartalmat részletesen ismertetnie kell jelentéseiben. Az
adatok bizalmas kezelése érdekében:

1.1. gondoskodnia kell az adatvédelmi jogszabélyok, egyéb eldirdsok betartasarol, ezt a
kotelezettséget nemesak a GLP feliigyeldk szamara kell eldirnia, hanem minden mas, a Program
végrehajtasa sordn bizalmas adatokhoz feltehetden hozzaférd személy szdmara is;

1.2. gondoskodnia kell arrél, hogy a helyszini szemlék jegyzokonyveihez vagy a vizsgalatok
feliilvizsgalatarol késziilt jelentésekhez kizarolag a feltigyeleti hatosagok, illetve sziikség esetén az
ellendrzott vagy a tevékenység feliilvizsgalata folytan érintett vizsgalohelyek és/vagy a vizsgalatok
szponzorai férhessenek hozza, kivéve, ha minden iizleti szempontbol fontos és bizalmas adatot
eltavolitottak beldliik.

IV. Szemeélyzet ¢€s képzés

1. Az illetékes ellendrzd hatosag megfeleld 1étszamu, megfeleld képzettségii és képesitésti GLP
felligyelot alkalmaz. A GLP feliigyelok 1étszamat az aldbbiak szerint kell meghatarozni:

1.1. a Programba bevont vizsgalohelyek szdma;



1.2. a Program éaltal - a GLP kdvetelményei betartasanak felmérése érdekében végzett - ellendrzések
gyakorisaga;

1.3. az ellendrzott vizsgaldhelyeken végzett vizsgalatok szama €s bonyolultsaga;
1.4. az engedélyezd hatdsagok altal igényelt kiilonleges szemlék és feliilvizsgalatok szama.

2. A GLP feliigyeldknek - a 3. szamu mellékletben foglaltakon tul - megfeleld képzettséggel és
gyakorlati tapasztalattal kell rendelkeznitlik az egészségi €és kornyezetbiztonsagi vizsgalatok
szempontjabol fontos tudomanyagak tertiletén.

Az illetékes ellendrzé hatdsag:

2.1. a GLP feliigyel6k képzettségét és gyakorlati tapasztalatait mérlegelve gondoskodik a
tovabbképzésiikrol;

2.2. elésegiti a kiilfoldon miikodo illetékes ellendrzé hatdsagok személyzetével folytatott
konzultaciokat, illetve kozos tanfolyamokat szervez a GLP kdvetelményeinek, tovabba az ezzel
kapcsolatos ellendrzés nemzetkozi szinten egységes értelmezésének és alkalmazasanak
elémozditasa érdekében,

2.2.1. gondoskodik arrdl, hogy a GLP feliigyelok sem anyagi, sem egy¢b tekintetben ne legyenek
érdekeltek az ellendrzott vizsgalohelyeken, a feliilvizsgalatra keriild vizsgalatokban vagy a
kutatdsokat szponzorald cégekben,

2.2.2. ellatja a GLP feliigyeloket megfeleld azonositd eszkdzzel (pl. azonosito kartyaval).
3. A GLP feliigyel6:

3.1. az illetékes ellendrz6 hatdsag foallasu alkalmazottja;

vagy

3.2. szerzddés (megbizas) alapjan vizsgalohelyek ellendrzésére vagy vizsgalatok feliilvizsgalatara
felkért szakértoként az illetékes ellendrzoé hatésag nem féallasu alkalmazottja. Szakértoként csak
olyan személy kérhetd fel, aki a vizsgalohely tevékenységével azonos vagy hasonlo tevékenységet
végz6 gazdalkodo szervezettel nem all munkavégzésre iranyuld jogviszonyban, nem tagja ilyen
tevékenységet végzd gazdasagi tarsasagnak.

3.3. A 3.2. pont alatti esetben az illetékes ellendrzé hatosag hatarozza meg az érintett
vizsgélohelyeken a GLP eldirasoknak valdo megfelelés szintjét, valamint a vizsgalohely
tevékenységének utolagos feliilvizsgalata esetén dont a vizsgalat elfogadhatosadgardl. A helyszini
ellendrzés vagy feliilvizsgalat kovetkezményeként az illetékes ellenérzd hatosag hataskorébe
tartozik az esetleges dontések meghozatala is.

V. Program a GLP alkalmazasanak biztositasara

1. A Program kidolgozasa és végrehajtasa biztositja, hogy a vizsgalohelyek tevékenységiik soran
betartjadk a GLP kdvetelményeit, illetve ennek megfelelden képesek-e garantalni vizsgalati
eredményeik megbizhatosdgat. A Program - azon kiviil, hogy definialja milyen tipust anyagok,
termékek biztonsagi vizsgalataira terjed ki - tobbek kozott:



1.1. tartalmazza, hogy az egyes vizsgalohelyek miként keriilnek a Program hatokdrébe, ezt maga a
vizsgalohely vagy az engedélyezd hatosag kérheti;

1.2. bemutatja azokat az eljarasi formékat, amelyek igénybevételével az egyes vizsgalohelyek
kezdeményezhetik az illetékes ellenérz6 hatosagnal tevékenységiik mindsitését. A Programba
felvett vizsgalatok tipusat is tartalmazé kérelemnek minden naptari év december 15-¢ig meg kell
érkeznie az illetékes ellendrzd hatdsaghoz. Engedélyezd hatosag erre iranyuld kérelme alapjan
vizsgalohely év kozben is felvehetd az azévi programba. Az illetékes ellen6rzd hatosag a mar
jelentkezett vizsgalohelyet mindaddig folyamatosan a programban tartja, amig ennek
megsziintetését a vizsgalohely nem kéri, vagy a GLP esetleges sulyos megsértése a kizarast nem
indokolja;

1.3. adatokat kozol a vizsgalohelyek ellendrzésének, illetve a vizsgalatok feliilvizsgalatanak
kategoriairodl, ezek lehetnek:

1.3.1. rutin vizsgalohelyi ellendrzések, azaz rendszeres helyszini szemlék a vizsgalohelyen, kétéves
1dokozonként. Az ellendrzés sordn altalanos szempontok alapjan kell értékelni a vizsgéalohelyet és
(korlatozott mértékben) feliil kell vizsgalni egy éppen zajlé vagy mar befejezett vizsgalatot,

1.3.2. engedélyezd hatosag(ok) felkérése alapjan végzett specialis vizsgalohelyi ellendrzés,
feliilvizsgalat az ahhoz benyujtott adatok alapjan;

1.4. definiélni kell a GLP ellendrzés ¢€s a feliilvizsgalat eljarasrend;jét:

1.4.1. meg kell hatarozni azokat az eljarasokat - szervezési szempontbdl, illetve a feltételek
kialakitasa tekintetében -, amelyekkel a vizsgalatok tervezésének, végrehajtdsanak, kovetésének és
dokumentélasanak kivizsgalasa torténik;

1.5. meg kell hatarozni a vizsgalohelyek ellendrzésének, illetve a vizsgalatok feliilvizsgéalatanak
tapasztalatai alapjan foganatosithat6 intézkedéseket.

V1. Intézkedések a vizsgalohely helyszini ellendrzését vagy
utolagos feliilvizsgalatat kovetden

1. A vizsgalohelyi szemle vagy a vizsgalatok feliilvizsgalatdnak befejezése utdn a GLP feliigyeld
irasos jelentésben 0sszegzi tapasztalatait.

2. Az engedélyezd hatosagnak megfeleld intézkedés(eke)t kell hoznia, ha az ellenérzés vagy a
feliilvizsgalat eredményei azt bizonyitjak, hogy a vizsgalohely megsérti a GLP kdvetelményeit.
Ezeket az intézkedéseket az ellendrz6 hatdsag hatdrozatba foglalja.

3. Abban az esetben, ha a helyszini ellendrzés vagy a vizsgalatok feliilvizsgalata csupan csekély
mértékill szabalyszegésekre derit fényt, fel kell szdlitani a vizsgaldhelyet az észlelt hianyossag(ok)
kikiiszobolésére. Ezt kovetden a GLP feliigyelonek megfeleld idoben ismét el kell latogatnia a
vizsgalohelyre és meg kell bizonyosodnia arr6l, hogy valdban végrehajtottak a sziikséges
valtoztatasokat.

4. Azon a vizsgalohelyen, ahol nem észleltek szabalyszegést vagy csupan csekély hianyossagokat
tapasztaltak, az illetékes ellendrzd hatosag



4.1. nyilatkozhat arrél, hogy megvizsgalta a szoban forg6 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 nemzetkozi
megallapodas vagy egyezmény keretében mas orszag illetékes ellendrzd hatésagainak
tajékoztatasara is hasznalhatok; és/vagy

4.2. az ellendrzés tapasztalatairol késziilt részletes jelentéssel egyiitt atadhatok az ellendrzést
elrendeld hatdsagnak.

5. Abban az esetben, ha az ellendrzés sulyos kihagasokat tart fel, az illetékes ellendrzé hatosagnak
minden esetben egyedileg, a koriilményeket és a Program miikdodését szabalyozo6 jogi, eljarasi
szabalyokat mérlegelve kell eljarniuk. Tobbek kozott a kovetkezd intézkedések foganatosithatok:

5.1. nyilatkozatban 6sszegezhetdk az ellendrzés soran feltart, a vizsgalohelyeken végzett
vizsgalatok eredményeinek hitelét csokkentd visszassagok;

5.2. felfiiggeszthet6 a vizsgalohely helyszini ellendrzése, illetve a vizsgalat utdlagos feliilvizsgalata;
tovabba - ha az eljarasrend lehetvé teszi - a vizsgalohely eltavolithatod a Program résztvevdinek
jegyzekeébdl, illetve minden mas az illetékes ellendrzé hatosag feliigyelete ala tartozo
vizsgalohelyeket felsorold jegyzekbdl,

5.3. elrendelhetd, hogy az adott vizsgalati jelentéshez csatoljak a feltart hianyossagok részletes
1smertetését;

5.4. indokolt esetben birdsagi eljaras kezdeményezhetd.

6. Abban az esetben ha a feltart, silyos hianyossagok konkrét kutatdsok eredményeit csorbithattak
az illetékes ellendrzd hatosagnak mérlegelnie kell, hogy sziikséges-e értesitenie megallapitasairol a
kiilfoldi GLP ellendrzé vagy engedélyezo hatosagokat.

VII. Vegyes szabalyok

1. Amennyiben a GLP feliigyel6 és a vizsgéalohely vezetdsége kozott felmeriild nézeteltérés a
vizsgélohely helyszini ellendrzése, illetve a tevékenység feliilvizsgalata soran nem oldhaté meg,
illetve nem sikeriil megegyezésre jutni, a vizsgalohelynek lehetdsége van arra, hogy jogorvoslattal
¢ljen az ellendrzés vagy feliilvizsgalat eredményeivel, tovabba az illetékes ellendrzd hatdsag altal
ezek alapjan sziikségesnek tartott intézkedésekkel kapcsolatban az allamigazgatasi eljaras altalanos
szabalyair6l szol6 1957. évi IV. térvény szerint.

2. Az illetékes ellendrzo hatosagnak a GLP feliigyeldk munkaja soran dssze kell hangolnia a
kovetelmények ellendrzésére, betartasuk megitélésére alkalmas eljarasokat, valamint egységesiteni
azok mindségét és szigorat.

3. A vizsgélohelynek - vizsgélati eredményei kozlésekor vagy azoknak az engedélyezd hatdésaghoz
vald benytjtasakor - nyilatkoznia kell arrol, hogy a vizsgalatokat a GLP kdvetelményeinek
megfelelden végezte el.

4. A GLP-nek val6 megteleloség mértékérdl kiadott nyilatkozatok:
4.1. Adott vizsgalohelynek a GLP kdvetelményeinek vald megfeleldségérol kiadott jelentések,

nyilatkozatok - beleértve a kdlesonds megallapodédsok alapjan kiilfoldi engedélyezd és illetékes
ellendrzé hatésagoknak szolokat is - minimalisan a kovetkezd informécidkat tartalmazzak:



4.1.1. az ellenOrzott vizsgalohely azonositd adatai: annak egyértelmii azonositasahoz sziikséges
adatok, példaul a vizsgalohely neve, pontos cime,

4.1.2. az ellendrzés és az azt esetlegesen kovetd dontés kelte: az ellendrzés datuma, a GLP-nek valo
megfeleldség mértékérdl hozott dontés pontos kelte,

4.1.3. az ellendrzés tipusa: teljes kort ellenérzés vagy példaul csak egy bizonyos vizsgalat késobbi
fellilvizsgalata tortént, rutinellendrzés tortént vagy az ellendrzésre specialis okbdl keriilt sor, abban
részt vett-e mas hatosag, szakértd is,

4.1.4. a vizsgalohely altal végzett vizsgalatok tipusai: a GLP az elvégzett vizsgalat koriilményeire
koncentral, ezért a vizsgalohelyen elvégezhetd vizsgalatok tipusait a biztonsagi vizsgalat tipusainak
megfelelden kategorizalni kell. Ezt a kategorizalast esetileg és rugalmasan kell végezni,

4.1.5. a GLP kovetelményeinek valdo megfeleldség mértéke - az alabbi harom kategoéria koziil az
egyiket lehet alkalmazni:

a) megfelel,
b) nem felel meg,
¢) fliggdben (ennek magyarazatat kozolni kell).

A magyarazat tartalmazhatja, hogy a megfelel6ségrol valo dontés ujabb ellendrzés fliggvénye,
illetve, hogy a vizsgalohelyet tovabbi adatok kozlésére kotelezték, amelyek még nem érkeztek meg,
vagy a dontési eljaras még nem zarult le stb.,

4.1.6. sulyos eltérések: minimalisan azon vizsgalatok felsoroldsa, amelyek esetében a feliilvizsgalat
a GLP kovetelményeitdl olyan jelentds eltéréseket allapitott meg, amelyek (feltehetdleg vagy
valésagosan) azzal jarnak (jartak), hogy az engedélyez6 hatésag nem fogadta el a vizsgalat
eredményeit,

4.1.7. megjegyzések: ha sziikséges, az el6zoek kiegészitésére.

4.2. A vizsgalohelyre vonatkoz6 nyilatkozat esetén elegendd a 4.1.1.-4.1.5. pont szerinti adatok
kozlése, mig a GLP feliigyeldk jelentése részletesen leirja az ellendrzést és a tapasztaltakat, kiilon
kitérve azon kisebb eltérésekre is, amelyek nem esnek a 4.1.6. pont szerinti megitélés ala, de
amelyekre a vizsgdlohely vezetdségének a figyelmét felhivtak, illetve annak potlasara hataridét
adtak.

B) A helyes laboratoriumi gyakorlat helyszini ellenorzése, az
elvégzett vizsgalatok utolagos feliilvizsgdlata, valamint az
ellenorzések soran alkalmazhato eljardasok

I. Vizsgalohelyek helyszini hatosagi ellendrzése

1. A GLP el6irasoknak valo megfeleldség ellendrzésére minden olyan vizsgalohelyen sor keriilhet,
amely az egészségiigyi vagy a kdrnyezetbiztonsagi vizsgalatokat hatdsagi engedélyezés céljara
végez. A feliigyel6knek ellendrizniiik kell a kisérleti anyag vagy készitmény fizikai, kémiai,



toxikoldgiai vagy az dkoszisztémara gyakorolt hatasara vonatkozo6 adatokat. Ennek érdekében
esetenként specialis tudomanyagakban jartas szakértok segitségét kell igénybe venni.

2. Tekintettel arra, hogy a vizsgalohelyek adottsagaikat (épitészeti elrendezésiiket €s iranyitasi
rendszeriiket) tekintve rendkiviil sokfélék, tovabba szamos kiilonbozd vizsgalatot végeznek, a GLP
szabalyok betartasat felmérni kivano feliigyelonek sajat itéloképességére kell hagyatkoznia.
Torekedni kell azonban arra, hogy az egyes GLP feliigyelok ugyanazon elveket kdvessék annak
megallapitasara, hogy az ellendrzott vizsgaldhely milyen mértékben tartja be a GLP kiilonb6zo
kovetelményeit.

3. A vizsgélohelyi ellendrzés kiilonbozd, a GLP feliigyeld altal elvégzendd feladatait (pl. a
személyzet €s a végzett vizsgalatok felmérése), az ellendrzés céljat, az ellendrzés soran szem el6tt
tartando kiilonleges szempontokat a III-XVI. fejezetek tartalmazzak. A fejezetek eldirdsai
tajékoztato jellegtiek.

4. A feliigyelonek nem feladata a vizsgalohelyen végzett vizsgalatok sziikségességének vagy
céljainak vizsgélata, tovabba az eredmények értékelése az emberi egészség vagy a kornyezet
biztonsaga szempontjabol. Ezek a kérdések a vizsgalohely altal szolgaltatott adatokat felhasznalo
engedélyezd hatésagok hataskorébe tartoznak.

5. A helyszini szemlék ¢és feliilvizsgalatok megzavarjak a vizsgalohely megszokott munkarendjét,
ezért a GLP feliigyeldnek eldrelatoan kell megterveznie az ellendrzés menetét, lehetdség szerint
tiszteletben kell tartania a vizsgalohely vezetdségének kivansagait az egyes részlegek
felkeresésének idépontjara vonatkozoan.

I1. Elozetes ellenorzés

1. Cél az ellendrizendd helyszin (€épitészeti-fizikai adottsdgoknak, az iranyitas felépitésének és a
végzett vizsgalatok korének) megismerése.

2. A helyszini ellendrzés vagy a vizsgélatok feliilvizsgélata elétt a GLP feliigyelonek meg kell
ismernie az ellendrizend6 helyszint. At kell tekinteni a vizsgalohelyrdl beszerezhetd adatokat. Erre
a célra tobbek kozott a kordbbi ellendrzések jegyzOkonyvei, a 1étesitmény tervrajza, szervezeti
felépitését tikkrozo folyamatabrak, vizsgalati jelentések, vizsgalati tervek és a legfontosabb
szakemberek szakmai életrajzai hasznalhatok. Ezek az adatforrasok a kovetkezokrol tajékoztatnak:

2.1. a létesitmény jellege, nagysaga és fizikai elrendezése;
2.2. a vizsgalohelyen végzett és a szemle alkalméval vélhetden ellendrizendd tevékenységek kore;
2.3. a vizsgalohely iranyitasanak szervezeti felépitése.

3. A GLP feliigyelének kiilondsen a kordbbi ellenérzések soran feltart hianyossagokra kell
figyelemmel lennie. Abban az esetben, ha az ellendrizendd vizsgalohelyen még nem keriilt sor GLP
szemlére, az eldzetes ellendrzés személyes latogatassal is egybekdthetd a fontos adatok
megismerése céljabol.

4. A vizsgalohelyet értesiteni kell a GLP feliigyel6 érkezésének datumardl és idépontjarol,
latogatasuk céljarol és arrol is, hogy feltehetéen milyen hosszu ideig tartozkodnak a 1étesitményben.
Ezek az adatok lehet6vé teszik a vizsgalohely szamara, hogy elokészitsék a sziikséges
dokumentumokat, illetve biztositsak a személyzet ellendrzéshez sziikséges tagjainak jelenlétét.



Abban az esetben, ha a szemle soran meghatarozott dokumentumokat vagy jegyzokonyveket kell
ellendrizni, célszerti ezt elére kozolni a vizsgalohellyel.

1. Nyitdé megbeszelés
1. Cél: a vizsgalohely vezetdségének és személyzetének tajékoztatasa a helyszini ellendrzés vagy a
vizsgalatok feliilvizsgalatanak céljarol. Meg kell jelolni, hogy a 1étesitmény mely részlegeinek és
tevékenységeinek ellendrzésére keriil sor, tovabba milyen dokumentumokra és a személyzet mely

tagjaira lesz sziikség.

2. A helyszini ellendrzés adminisztrativ és gyakorlati részleteit az ellendrzés kezdetekor egyeztetni
kell a vizsgalohely vezetdségével. A nyitdé megbeszélésen a GLP feliigyelonek

2.1. ismertetnie kell a szemle céljat és hatokorét;

2.2. meg kell neveznie a megtekinteni kivant dokumentumokat (pl. a folyamatban 1év6 €s befejezett
vizsgalatok jegyzéke, vizsgalati tervek, szabvanymiiveleti eldirasok, zarojelentések); tisztazni kell
az ellendrzés szempontjabol lényeges dokumentumokhoz valo hozzaférés, illetve sziikség esetén
lemasolasuk modjat;

2.3. tajékoztatast kell kérnie a vizsgalohely vezetésének szervezeti felépitésérdl €s a személyzetrdl;

2.4. tisztaznia kell, hogy a GLP ellendrzés targyat képezd vizsgalatokon kiviil végeznek-e
egyidejiileg mas, a szemle hatalya ala nem tartozokat is;

2.5. meg kell jeldlnie, hogy a szemle soran a létesitmény mely részlegeibe latogat el

2.6. meg kell jeldlnie, hogy mely dokumentumokra és vizsgalati mintakra lesz sziiksége a
folyamatban 1évd, illetve mar befejezett vizsgalatok feliilvizsgalatahoz.

3. A szemle elkezdése eldtt a GLP feliigyelonek célszerii felvennie a kapcsolatot a vizsgalohely
mindségbiztositasért felelds szervezeti egységével.

4. A GLP feliigyelo segitése érdekében, a helyi mindségbiztositasért felelds egység képviseldje
elkiséri a szemlére.

5. A GLP feliigyeld szamara a dokumentumok atvizsgalasédhoz, illetve egyéb célokra kiilon
helyiséget kell biztositani.

IV. Szervezeti felépités €s szemelyzet

1. Cél: annak megallapitasa, hogy a vizsgalohely személyzetének képzettsége megfeleld, illetve
szervezeti felépitése célszerli-e; a vezetés a vizsgalohely tevékenységi korének megfeleld elveket
alkalmaz-e a személyzet tovabbképzése és egészségi allapotanak ellendrzése érdekében.

2. Fel kell kérni a vizsgalohely vezetdségét, hogy bocsassak a GLP feliigyel6 rendelkezésére a
sziikséges dokumentumokat, példaul:

2.1. a létesitmény alaprajza;

2.2. arészlegek iranyitdsanak és a vizsgalati folyamatok szervezésének algoritmusai;



2.3. a GLP ellen6rzésre keriil6 vizsgalatokban kulcsszerepet betolto alkalmazottak szakmai
¢letrajzai, a folyamatban 1évd és befejezett vizsgalatok jegyzéke, tovabba adatok azok jellemzdirdl,
a vizsgalatok kezdetének és befejezésének datumai;

2.4. az alkalmazott vizsgalati rendszer leirasa, a kisérleti anyag alkalmazasdnak modja és a
vizsgalatvezetd neve;

2.5. a személyzet tovabbképzésére és egészségi allapotanak vizsgalatara kidolgozott elvek (ha
vannak ilyenek);

2.6. a személyzet képzettségével kapcsolatos nyilvantartasok (ha vannak ilyenek);
2.7. a vizsgalohely szabvanymiiveleti eldirasai;

2.8. a feliilvizsgalando vizsgalatvezetdk €s a megbizok névsora.

3. A GLP feliigyelonek els6sorban a kovetkezoket kell ellendriznie:

3.1. a folyamatban 1év0, illetve befejezett vizsgélatok listaja, a vizsgalohely altal vallalt
munkamennyiség felméréséhez;

3.2. a vizsgalatvezetOk €s a mindségbiztosito részleg, illetve a személyzet mas fontos tagjainak
személyét és képzettségét;

3.3. az ellendrzésre keriild vizsgalatokra kidolgozott szabvanymiiveleti eldirasok 1étezését.

V. MindGségbiztositasi program

1. Cél: annak megitélése, hogy megfeleld-e a mindségbiztositas rendszere a GLP elveinek
érvényesitéséhez.

2. Fel kell kérni a mindségbiztositasi egység vezetdjét, hogy mutassa be ezen tevékenységek
rendszerét és az ellendrzésre, illetve a vizsgalatok menetének figyelemmel kisérésére, tovabba a
tapasztalatok rogzitésére alkalmazott modszereket.

3. A GLP feliigyelonek ellendriznie kell, hogy:

3.1. megfeleld-e a mindségbiztositasi egység vezetdjének €s a személyzetnek képzettsége;

3.2. a mindségbiztositasi egység a vizsgalatokat végzd személyzettdl fiiggetleniil mikodik-e;

3.3. miként {itemezi €s végzi a mindségbiztositasi egység az ellendrzést, hogyan kiséri figyelemmel
a vizsgalatok kritikus fazisait, milyen eréforrasok allnak a rendelkezésére az ellendrzés és a

folyamatos figyelemmel kisérés megvaldsitasahoz;

3.4. a tételes ellendrzéshez a rovid ideig tartd vizsgalatok esetén végeznek-e sziroprobaszeriien
ellendrzést;

3.5. milyen mélységii és terjedelmii mindségbiztositasi ellendrzést végeznek a vizsgalat gyakorlati
fazisaiban;



3.6. milyen mindségbiztositasi modszerekkel gondoskodnak a nyers adatok és a zarojelentés
Osszhangjarol;

3.7. tajékoztatjak-e a vizsgalohely vezetOségét a vizsgalati eredmények mindségét vagy hitelességét
vélhetden csorbitd hianyossagokrol;

3.8. hidnyossag feltarasakor milyen intézkedéseket tesznek;

3.9. ellendrizheti-e a mindségbiztositasi egység a szerzddéses vizsgalohelyen végzett vizsgalatok
vagy kisérleti fazisok végrehajtasat;

3.10. részt vesz-e, illetve milyen szerepet tolt be a mindségbiztositasi egység a szabvanymiiveleti
eldirasok korszertisitésében.

VI. Helyiségek

1. Cél: megfelel6-e a vizsgalohely helyiségeinek nagysaga, felépitése, kivitele és elhelyezése a
végzett vizsgalatok megfeleld szinvonalu kivitelezés¢hez.

2. A GLP feliigyelonek ellendriznie kell, hogy:

2.1. a vizsgalatok keveredésének megel6zése érdekében a vizsgalohely rendelkezik-e a megfelelden
elkiilonitett helyiségekkel (kisérleti anyagok, allatok, tap-, korszovettani mintdk stb. elhelyezésére);

2.2. gondoskodtak-e a kdrnyezetvédelmi, illetve egészségvédelmi rendszabalyok betartasarol
azokon a teriileteken, ahol veszélyes tevékenység folyik (allathaz, mas biologiai rendszerek,
kisérleti anyag részére kijelolt hely stb.);

2.3. megfeleldek-e a 1étesitmény altalanos higiénés viszonyai, példaul gondoskodtak-e a kartevok
irtasarol.

VII. Biologiai kisérleti rendszerek kezelése, elhelyezése €s
elkilonitése

1. Cél: allatokon vagy bioldgiai rendszereken vizsgalatokat végzd vizsgalohelyen rendelkezésre
allnak-e a kiszolgalo helyiségek, megfeleld-e az allatok ellatasa, elhelyezése és elkiilonitése,
gondoskodnak-e a biologiai rendszert terheld, a vizsgalati eredmények mindségét befolyasold
stressz és egy¢éb problémak megeldzésérol.

2. Az ellendrzott vizsgaldhelyen szamos kiilonboz6 allat- és novényfajon, tovabba mikrobakon és
mas sejtrendszereken, illetve ezeknél alacsonyabb rendi organizmusokon végezhetnek
vizsgalatokat. A felhaszndlt biologiai rendszer jellemzdi alapjan kell megitélni a kezelés, elhelyezés
¢s elzaras megfeleldségét. A GLP felligyelonek a kovetkezoket kell megitélnie:

2.1. megfeleldek-e a helyiségek a felhasznalt biologiai rendszerek igényeinek €s a vizsgélati
kovetelmények kielégitéséhez;

2.2. karanténba helyezik-e a vizsgalohelyre érkezo allatokat és novényeket, illetve hatékonyak-e az
ilyen intézkedések;



2.3. megfeleldek-e az intézkedések azon allatok (vagy ha sziikséges a biologiai rendszer egyéb
elemei) elkiilonitésére, amelyekrdl tudjak vagy feltételezik, hogy betegek vagy betegség hordozoi;

2.4. megfelelden ellendrzik-e a biologiai rendszerek egészségi allapotat, viselkedését vagy mas
jellemzdit, illetve nyilvantartjak-e az észlelt valtozasokat;

2.5. megfeleld eszkozokkel, folyamatosan és sikeresen biztositjak-e a felhasznalt bioldgiai
rendszerek szdmara sziikséges kornyezeti feltételeket;

2.6. megfeleld-e a ketrecek, polcok, tartalyok és az €10 szervezetek tarolasara hasznalt mas
eszk0zOk tisztasaga;

2.7. elvégzik-e a kornyezeti feltételeket €s az ellatod rendszerek mitkodését ellendrzo elemzéseket a
kovetelményeknek megfelelden;

2.8. vannak-e helyiségek, eszk6zok az allati liriilék és a vizsgélati rendszer hulladéka eltavolitasara,
megsemmisitésére; az alkalmazott modszerekkel a lehetd legnagyobb mértékben csokkenthet6-e a
parazitafertdzések, a betegségek atvitelének és a kdrnyezetszennyezés veszélye;

2.9. biztositottak-e tarolohelyet az allatok takarménya vagy a bioldgiai rendszerekhez hasznalt
hasonl6 anyagok szdmara; tarolnak-e ezeken a helyeken mas anyagokat, példaul reagenseket,
kartevdirto vagy fertdtlenitdszereket; megfelelden elkiilonitették-e ezeket a helyeket az allathaztol
vagy mas bioldgiai rendszerek esetében azok tarold helyétdl,;

2.10. 6vjak-e a készleten tartott takarmanyt és almot a kornyezeti hatasok, parazitak vagy
szennyezddés okozta karosodastol.

VIII. Kesziilekek, anyagok, reagensek €s mintak

1. Cél: megfelel6-e a vizsgalohely elhelyezése, rendelkezésre all-e elegendd mennyiségli mitkodd
eszkoz, illetve ezek kapacitasa elegendd-e a vizsgalohelyen végzett vizsgalatok elvégzéséhez;
megfeleld-e a vizsgalohelyen hasznalt anyagok, reagensek és mintak jeldlése, felhasznalasa és
tarolasa.

2. A GLP feliigyelonek a kovetkezoket kell ellendriznie:
2.1. tisztak-e és megfeleléen mitkddnek-e a berendezések;

2.2. vezetnek-e nyilvantartast a mérdeszk6zok miikodésérdl, karbantartasarol, hasznalhatdsagarol,
kalibralasarol és validaltsagarol (ideértve a szamitégépes rendszereket is);

2.3. megfeleld cimkékkel jelolik és taroljak-e az anyagokat és készitményeket, 6sszehasonlitd
anyagokat, megfelel6-e a tarolasi hdmérséklet, ligyelnek-e a készitmények lejarati idejére; a
reagensek cimkéjén szerepelnie kell az anyag szarmazasi helyének, megnevezésének,

crer

2.4. a vizsgalati mintakat megfelelden azonositjak-e a vizsgalati rendszer, a vizsgalat, tovabba a
mintavétel jellege és id6pontja alapjan;

2.5. a hasznalt eszkdzok és anyagok nem befolyéasoljak-e a vizsgalati rendszerek miikodését.



IX. Vizsgalati rendszerek
1. C¢él: annak ellendrzése, hogy megfeleldek-e a vizsgalohelyen végzett vizsgalatok soran hasznalt
vizsgalati rendszerek (pl. fizikai vagy kémiai rendszerek, sejt- vagy mikrobiologiai tenyészetek,
novények, allatok) kezelésének és szabalyozasdnak modszerei.
2. Fizikai és kémiai rendszerek
A GLP feliigyeldnek ellendriznie kell, hogy:
2.1. amennyiben a vizsgalati terv eldirja, meghatarozzak-e a vizsgalt és az 6sszehasonlitd anyagok
stabilitasat, valamint, hogy valoban a vizsgalati tervben megjeldlt 6sszehasonlité anyagokat

hasznaljak;

2.2. kidolgozték-e a vizsgalohely tevékenységének szabvanymiiveleti eldirdsait és betartjak-e
azokat;

2.3. nyers adatokként rogzitik-e €és archivaljak-e az automatizalt rendszerekbdl nyert grafikonokat,
regisztratumokat vagy szamitogépes leleteket.

3. Biologiai rendszerek

A VII. fejezetben részletezett bioldgiai rendszerek ellatdsaval, elhelyezésével és elkiilonitésével
kapcsolatban értékelendd szempontokon kiviil a GLP feliigyelonek a kovetkezdket kell ellendriznie:

3.1. azonosak-e a vizsgalati rendszerek a vizsgalati tervben leirtakkal,
3.2. gondoskodnak-e a vizsgalati rendszerek megfeleld azonositasarol;

3.3. ha sziikséges, illetve alkalmazhato, ugy a vizsgalatok teljes idOtartama alatt megfeleléen
gondoskodnak-e a kisérleti allatok egyedi azonositasarol, feltlintették-e a sziikséges adatokat a
kisérleti rendszerek ketreceinek és tartalyainak cimkéin;

3.4. megfelelden kiilonvalasztottak-e az ugyanazon allatfajon (vagy bioldgiai rendszeren) mas
anyagokkal végzett vizsgélatokat;

3.5. gondoskodnak-e a kiilonboz6 allatfajok (vagy biologiai rendszerek) megfeleld - térbeli és
1dobeli - elkiilonitésérol;

3.6. a vizsgalat soran felhasznalt bioldgiai rendszereket a vizsgalati tervben vagy a
szabvanymiiveleti eléirdsokban megjelolt koriilmények (hdmérséklet, fény/sotétség ciklusos
valtakozasa) kozott tartjak-e;

3.7. a bioldgiai rendszerek sajatossagainak megfelelden dokumentéljak-e a rendszerek
beszerzésével, kezelésével, elhelyezésével és elkiilonitésével, tovabba ellatasaval és
egészségvizsgalataval kapcsolatos adatokat;

3.8. rogzitik-e irdsban az allatok vagy a ndvények vizsgalatanak, karanténba helyezésének,
morbiditasanak €s mortalitdsanak, viselkedésének, betegségeinek ¢s azok kezelésének adatait;

3.9. gondoskodnak-e a vizsgélati rendszerek megfeleld megsemmisitésérdl a vizsgalat befejezését
kovetden.



X. Kisérleti és 0sszehasonlitd anyagok
1. Cél: meg kell vizsgalni, hogy a vizsgalohely kidolgozta-e

a) a kisérleti, illetve dsszehasonlitd anyagok azonositasara, hataserdsségének vizsgalatara,
mennyiségi ¢s mindségi Osszetételének meghatarozasara alkalmazhaté modszereket, illetve

b) a vizsgalati, illetve dsszehasonlitdé anyagok szakszerli atvételét és tarolasat.
2. A GLP feliigyelének a kovetkezoket kell ellendriznie:

2.1. kidolgoztak-e szabvanymiiveleti eldirasokat a kisérleti, illetve 6sszehasonlité anyagok
atvételére, kezelésére, mintavételére, felhasznalasara és tarolasara;

2.2. megfeleld jelzésekkel azonositjak-e a kisérleti, illetve dsszehasonlité anyagok tartalyait;

2.3. a tarolasi koriilmények nem moédositjak-e a kisérleti, illetve 6sszehasonlité anyagok

crcr

2.4. nyilvantartjak-e a kisérleti, illetve 6sszehasonlitd anyagok toménységét €s stabilitasat,
dolgoztak-e ki mddszereket a vizsgalati, illetve 6sszehasonlité anyagokat tartalmazo elegyek
homogenitasanak és stabilitdsanak meghatarozasara;

2.5. megfelelden jelolik-e a kisérleti, illetve 6sszehasonlitd anyagok Osszetételét (vagy higitasait)
tartalmazo tartalyokat és nyilvantartjadk-e azok tartalmanak homogenitasat és stabilitdsat;

2.6. négy hétnél hosszabb ideig tarto vizsgalat esetében a kisérleti, illetve dsszehasonlitdé anyagok
minden sorozatabol félretettek-e mintat analitikai vizsgéalatokra, illetve ezeket a mintdkat megfeleld

ideig taroljak-e;

2.7. a kiilonbozd vegyiiletek elegyitésére alkalmazott eljarasok menete kizarja-e a szerek
felcserélésének, illetve keresztszennyezés lehetdségét.

XI. Szabvanymiiveleti eldirasok

1. Cél: ellendrizni kell, hogy a vizsgéalohely irasba foglalta-e a végzett tevékenységek minden fontos
miuveletének menetét szabalyozo szabvanymiiveleti eldirdsokat, azaz ismeri-e ezek jelentOségét; a
szabvanymiiveleti eléirdsok megléte vagy hianya kozvetleniil 6sszefligg a vizsgalohelyen végzett
vizsgalatok rutinmiiveleteinek szakszertiségével.

2. A GLP feliigyelonek a kovetkezoket kell ellendriznie:

2.1. a vizsgalohely minden részlegében kozvetleniil hozzaférhetdek-e a szabvanymiiveleti
eldirasoknak a vonatkozo, hiteles példanyai;

2.2. kidolgoztak-e ezen eldirasok feliilvizsgalatanak és korszeriisitésének modszereit;

2.3. az eldirasok modositasat ellattak-e a modositd személy alairasaval és feltlintették-e a valtoztatas
datumat;



2.4. hosszu iddre visszamendleg archivaljak-e a korabban hasznalatos szabvanymiiveleti
eloirasokat;

2.5. dogoztak-e ki szabvanymiiveleti eldirasokat kiilondsen az alabbi tevékenységekre:

2.5.1. kisérleti és 6sszehasonlitd anyagok atvétele, azonositasa, tisztasdganak, osszetételének és
stabilitdsanak meghatarozasa, jelolése, kezelése, mintavételezése, felhasznalasa és eltartasa,

2.5.2. mérdeszkozok €s kornyezetvédelmi berendezések karbantartsa, tisztitasa és hitelesitése,
2.5.3. areagensek és adagolhat6 gydgyszerformak eldallitasa,

2.5.4. nyilvantartasok vezetése, jelentések készitése, feljegyzések és jelentések tarolésa, illetve
visszakeresése,

2.5.5. a vizsgélati rendszerek elhelyezésére szant helyiségek elokészitése €s kdrnyezetvédelmi
ovorendszabalyok alkalmazasa,

2.5.6. vizsgalati rendszerek atvétele, szallitasa, elhelyezése, leirdsa, azonositasa és apolasa,

2.5.7. vizsgalati rendszerek kezelése a vizsgalatok elkezdése elbtt, kdzben és befejezését kdvetden,
2.5.8. kisérleti rendszerek megsemmisitése,

2.5.9. kartevok elleni védekezés és tisztitdoszerek hasznalata,

2.5.10. mindségbiztositasi eljarasok.

XII. A vizsgalatok kivitelezése

1. Cél: ellendrizni kell, hogy irdsban rogzitett tervek alapjan végzik-e a vizsgalatokat, illetve a
tervek ¢és a vizsgalat kivitelezésének jellemzdi nem sértik-e a GLP elveit.

2. A GLP feliigyelonek a kdvetkezoket kell ellendriznie:

2.1. alairta-e a vizsgalatvezetd a vizsgalati tervet;

2.2. a vizsgalati terv modositasa esetében ellenjegyezték- és datumoztak-e a modositas(oka)t;
2.3. a vizsgalati terv megbizo altali jovahagyasanak datumat - ha van ilyen;

2.4. a vizsgalati tervnek, illetve a vonatkozo szabvanymiiveleti eldirasoknak megfelelden végezték-
e a méréseket, megfigyeléseket és vizsgalatokat;

2.5. a vizsgalatban résztvevd azonnal, pontosan €s olvashatoan rogzitette-e a mérések,
megfigyelések és vizsgalatok eredményeit, tovabba ellatta-e datummal és aldirasaval (vagy legalabb
nevének kezddbetiiivel) a bejegyzéseit;

2.6. a nyers adatok megvaltoztatasa - ideértve a szdmitogépen tarolt adatokat is - oly mdédon
torténhet, hogy a korabbi bejegyzések is lathatdak maradnak és ezeket az arra jogosult
egyértelmiien, datummal és aldirdsaval ellatva végezte el, indokolva a véltoztatas okat;



2.7. szamitdgéppel generalt vagy azon tarolt adatokat megfeleléen azonositottak-e, és az
alkalmazott adatvédelmi eljarasok eleve kizarjak-e az illetéktelenek altali modositas vagy az
adatvesztés lehetdségét;

2.8. a vizsgalat soran alkalmazott szamitogépes rendszer megbizhatd, pontos €s hitelesitheto;

2.9. a nyers adatok rogzitésekor feljegyzett, elére nem lathatd eseményeket megfeleléen
kivizsgaltak és értekelték;

2.10. a vizsgalatrol késziilt (ideiglenes vagy végleges) jelentésekben modszeresen és teljeskoriien
ismertetik-e az eredményeket, amelyek kozvetlenil tiikrozik a nyers adatokat.

XIII. A vizsgéalati eredményekrdl sz6l6 zarojelentes

1. Cél: eldontendd, hogy a vizsgalati eredményekrdl szol6 zardjelentés elkészitésekor betartottak-e
a GLP kovetelményeit.

2. A befejezett vizsgélatokrol késziilt zarojelentés ellendrzésekor a GLP feliigyelonek az alabbiakat
kell ellendriznie:

2.1. hitelesitette-e a vizsgalatvezetd vagy mas vezetd beosztast vizsgald kézjegyével és az
ellenjegyzés datumanak feltiintetésével a jelentést;

2.2. adott-e a vizsgalatvezetd alairasaval hitelesitett nyilatkozatot arrdl, hogy teljes mértékben
vallalja a feleldsséget a vizsgalat soran nyert adatok hitelességéért, ugyanakkor nyilatkozik arrél is,
hogy a GLP szabalyainak betartasaval végezték a vizsgalatokat;

2.3. csatoltak-e ellenjegyzett, datummal ellatott mindségbiztositasi nyilatkozatot a jelentéshez;

2.4. kizéarolag az arra illetékes személyek modositottak-e a jelentést;

2.5. szerepel-e a jelentésben az anyagok, mintdk és nyers adatok tarolasi helye.

XIV. A jegyzOkonyvek megorzése €s tarolasa

1. Cél: ellendrizni kell, hogy a vizsgalatok soran a vizsgalohely készitett-e megfeleld feljegyzéseket
¢s jelentéseket, illetve gondoskodott-e azok, valamint az anyagok biztonsagos tarolasarol és
megorzésérol.

2. A GLP feliigyelének a kdvetkezoket kell ellendriznie:

2.1. van-e a taroldsért (archivalasért) felelds személy;

2.2. a vizsgalohelynek a vizsgalati tervek, nyers adatok, a zarojelentések, a mintak €s a vizsgalati
mintak, valamint a személyzet alap- és tovabbképzésére vonatkozo feljegyzések tarolasara alkalmas
helyiségét (helyiségeit);

2.3. az archivalt anyagok eldkeresésére alkalmazott modszereket;

2.4. az archivum hozzaférhetdségét kizarolag az erre feljogositott személyekre korlatozzak-e,
tovabba nyilvantartjadk-e a személyzet nyers adatokhoz, szovettani metszetekhez hozzaférd tagjait;



2.5. vezetnek-e nyilvantartast az archivumbdl kiemelt, illetve oda visszajuttatott anyagokrol;

2.6. az archivumban 1év6 feljegyzéseket és anyagokat az eldirt és elegendden hosszl ideig 6rzik-e
meg, 6vjak-e azokat a tliz vagy kornyezeti hatdsok stb. okozta kdrosodastol.

XV. A vizsgalohelyen vegzett vizsgalatok utdlagos feliilvizsgalata

1. A vizsgéldhely helyszini ellendrzése soran rendszerint korlatozott mértékben feliilvizsgaljak
annak korabbi tevékenységét is. Erre a célra az éppen folyamatban 1év6 vagy mar befejezett
vizsgélatok egyarant alkalmasak. Abban az esetben, ha az engedélyezd hatésagok pontosan
meghatarozott szempontok alapjan végzendo feliilvizsgalatot igényelnek, részletesen értékelni kell
ezen vizsgalatok végrehajtasat és eredményeik tovabbitasat. A feliilvizsgalat targyaul valaszthato
vizsgalatok széles skalajara tekintettel e fejezet csak altalanos iranyelveket tartalmaz. A GLP
feliigyelonek és a feliilvizsgalat tovabbi résztvevdinek gondosan tligyelniiik kell arra, hogy helyesen
szabjak meg vizsgalodasaik jellegét és hatokorét. A vizsgalati terv, a vonatkozo szabvanymiiveleti
eléirasok, a nyers adatok és mas archivalt anyagok alapjan kell megprobalniuk rekonstrudlni a
vizsgalat menetét.

2. A hatékony feliilvizsgalat olykor csupan szakértok segitségével lehetséges, példaul ha szovettani
metszetek mikroszkdpos vizsgalata sziikséges.

3. A vizsgélohelyen elvégzett vizsgalat utdlagos feliilvizsgalatakor a GLP feliigyeldnek
3.1. 6ssze kell gylijtenie az értékelt vizsgalat(ok)ban részt vett személyek (pl. vizsgalatvezeto és a
magasabb beosztasu vizsgalok) nevét, beosztasat, a képzettségiiket és szakmai tapasztalataikat

tiikr6z6 adatokat;

3.2. meg kell gy6zddnie arrél, hogy a vizsgalohelyen elegendé-e az elvallalt vizsgalatok szakszerti
lebonyolitdsdhoz sziikséges képzettségli személyzet 1étszama,

3.3. ellendriznie kell a vizsgalat soran hasznalt késziilék vagy késziilékek, eszkozok hitelesitését,
karbantartdsanak szakszerliségét, és azt is, hogy a késziilék milyen gyakran szorult javitasra;

3.4. at kell vizsgalnia a kisérleti anyagok, készitmények stabilitasaval kapcsolatos, az elvégzett
analitikai vizsgalatokrdl késziilt vagy a takarmany Osszetételét tiikrozo feljegyzéseket;

3.5. lehetdleg személyes beszélgetés soran kell megtudakolnia a vizsgalat résztvevoitdl, hogy

pontosan melyik miiveleteket végezték, és meg kell probalnia felmérni, hogy az illetdknek lehetett-e
idejlik a vizsgalati tervben vagy jelentésben megjeldlt feladatok ellatasara;

crer

alapvetd fontossagli okmanyait, igy tobbek kozott:
3.6.1. a vizsgalati tervet,
3.6.2. a vizsgalat lefolytatasakor érvényes szabvanymiiveleti eldirasokat,

3.6.3. jegyzokonyveket, vizsgalohelyi jegyzettomboket, kartotékokat, munkalapokat, szamitogépes
adatok kinyomtatott listait stb.,

3.6.4. a vizsgalat lezarasat kovetden késziilt zarojelentést.



4. Azon vizsgalatok esetében, amelyekben allatokat (pl. ragcsalokat vagy mas emlésoket)
hasznaltak, a GLP feliigyeldnek vizsgélnia kell az allatok meghatarozott szdzalékanak az tjat a
vizsgalohelyre valo megérkezéstdl a boncolasig. Kiilonds figyelmet kell forditani a kdvetkezok
dokumentélasara:

4.1. az allatok testtomege, tap-/italfogyasztas, a kisérleti anyag adagjanak formuléalasa ¢és beadasa
stb.;

4.2. gybgyaszati megfigyelések és boncolasi eredmények;
4 3. klinikai kémia;

4.4. patologia.

XVI. A helyszini ellendrzés vagy a feliilvizsgalat lezarasa

1. A vizsgalohely ellendrzésének, illetve az altala folytatott tevékenység feliilvizsgalatanak
befejezését kovetden a GLP felligyelonek meg kell vitatnia tapasztalatait az ellen6rzott vizsgalohely
képviseldivel, illetve el kell készitenie irasos jelentését.

2. Nagyobb vizsgalohelyek ellendrzése altalaban aprobb hidnyossagokat tar fel a GLP
kovetelmények betartasa terén, ezek sulyossaga azonban rendszerint nem indokolja a
vizsgalohelyrdl szdrmaz6 adatok hitelességének kétségbe vonasat. Ebben az esetben a GLP
feliigyeld helyesen teszi, ha ugy foglal allast, hogy az ellendrzott vizsgalohely teljesiti a
kovetelményeket. Figyelmeztetnie kell azonban a vizsgélohely személyzetét a feltart
hianyossagokra ¢és hibakra, tovabba fel kell hivnia a vezetdséget - hatarido kittizésével -, hogy
megfeleld intézkedésekkel szamolja fel azokat. Eléfordulhat, hogy a GLP feliigyeldnek ujabb
latogatason kell meggy6zddnie a javitd intézkedések megtételérdl.

3. Abban az esetben, ha a helyszini ellendrzés vagy a vizsgélat utdlagos feliilvizsgalata a GLP
sulyos mértékli athagasat tarta fel, amelyek a GLP feliigyel6 megitélése szerint befolyasolhattak a
feliilvizsgalt vagy mas vizsgalatok eredményeit, tapasztalatait jelentenie kell az engedélyezd
hat6sagnak.

4. Abban az esetben, ha engedélyez6 hatosag igényelte a helyszini ellendrzést vagy a vizsgalat
utélagos feliilvizsgélatat, az ellendrzés eredményeirdl részletes jelentést kell késziteni, és azt az
illetékes ellendrzo hatdsagon keresztiil meg kell kiildeni a vizsgalatot igényld engedélyezd
hatdsagnak.

3. szamu melléeklet a 9/2001. (I11. 30.) EiiM-FVM egyiittes
rendelethez

A GLP feliigyeloi tevékenyseg vegzésének szakmai kovetelményei
GLP feliigyeloi tevékenységet az a személy lathat el, aki
1. az alabbi felséfoku képesitések valamelyikével rendelkezik:

a) biologus,



b) gybdgyszerész,

¢) orvos,

d) vegyész,

e) vegyészmérnok; és

2. valamely magyarorszagi egyetem altal szervezett, a helyes laboratoériumi gyakorlatrol szolo
tanfolyamot eredményesen elvégzett; és

3. legalabb harom alkalommal részt vett a Gazdasagi Egylittmiikddési és Fejlesztési Szervezet
(OECD) GLP munkacsoportja altal szervezett szeminariumon, konszenzus-konferencian, illetve az
Eurépai Unid vagy az OECD valamely tagorszagaban tevékenykedd GLP ellendrrel k6zos GLP
ellendrzésen.



