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A BIZOTTSAG 2003/94/EK IRANYELVE
(2003. oktdber 8.)
az emberi felhaszndldsra szint gydgyszerek és az emberi felhasznéldsra szdnt vizsgdlati gyogyszerek
helyes gydartisi gyakorlatira vonatkozé alapelvek és irainymutatisok megallapitisirol

(EGT vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel a legutébb a 2003/63/EK bizottsdgi irdnyelvvel (1)
modositott, az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérdl sz616, 2001. november 6-i 2001/83[EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelvre (2), és kiilonosen annak 47. cikkére,

mivel:

(1) A Kozosségben gyartott vagy oda behozott, emberi fel-
hasznéldsra szant valamennyi gyogyszert, beleértve a kivi-
telre szant gyogyszereket is, a helyes gyartdsi gyakorlatra
vonatkoz6 alapelvekkel és irinymutatasokkal 6sszhangban
kell gyértani.

(2)  Ezen alapelveket és irinymutatdsokat az emberi felhasznd-
lasra szant gyogyszerek helyes gyartdsi gyakorlatara vonat-
kozé elvek és irdnymutatdsok megdllapitdsardl szolo,
1991. junius 13-i 91/356/EGK bizottsagi irdnyelv (*) hatd-
rozza meg.

(3) Az emberi felhaszndldsra szdnt gy6gyszerekkel végzett kli-
nikai vizsgdlatok sordn alkalmazandé helyes klinikai gya-
korlat bevezetésére vonatkozé tagallami torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo,
2001. aprilis 4-i 2001/20/EK eurdpai parlamenti és tana-
csi irdnyelv (*) 13. cikkének (3) bekezdése a helyes gydrtasi
gyakorlatra vonatkoz6 irinymutatdsokkal 6sszhangban az
emberi felhaszndldsra szant vizsgdlati gyogyszereken azok
gyartasi tételeinek a Kozosség teriiletén torténd forga-
lomba bocsatasa céljabdl végzett értékeléskor figyelembe
veend§ elemek tekintetében részletes irdinymutatds kidol-
gozasit irja eld.

(4)  Ezérta 91/356/EGK irdnyelv rendelkezéseit ki kell bgviteni
és kiigazitani, hogy a vizsgdlati gyogyszerek helyes gyar-
tési gyakorlatdra is kiterjedjenek.

(5)  Mivel a 91/356/EGK irdnyelv legtobb rendelkezését ki kell
igazitani, az egyértelmdség kedvéért az irdnyelvet mds jog-
szaballyal kell felvaltani.

(6) A helyes gydrtdsi gyakorlat alapelvei és irdnymutatdsai
betartdsanak biztositdsdra részletes rendelkezéseket kell
el6irni az illetékes hatdsdgok altal végzett ellendrzésre és a
gyartd egyes kotelezettségeire vonatkozdan.

HL L 159.,2003.6.27., 46. o.
HLL 311, 2001.11.28., 67. o.
HLL 193, 1991.7.17., 30. o.
HLL 121, 2001.5.1,, 34. o.
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(7)  Gyartasi mtveleteik tekintetében minden gyartonak haté-
gyogyszerészeti mindségbiztositdsi rendszer 1étrehozdsat
és fenntartdsat teszi szitkségessé.

(8) A helyes gyartasi gyakorlat alapelveit és irinymutatdsait a
berendezéssel, a dokumentdcidval, a termeléssel, a miné-
ségellendrzéssel, az alvillalkozoi szerzédésekkel, a rekla-
miécidkkal, a termék-visszahivassal, valamint az onellendr-
zéssel kapcsolatban kell megallapitani.

(9)  AKklinikai kisérletekben részt vevs személyek védelmének,
valamint a vizsgélati gydgyszerek nyomon kovetésének
biztositdsa céljdbol e termékek cimkézésére vonatkozdan
kiilon rendelkezésekre van szitkség.

(10) Az ezen irdnyelvben el8irt intézkedések 6sszhangban van-
nak a 2001/83/EK irdnyelv 121. cikke értelmében létreho-
zott Emberi felhaszndldsra szdant gyogyszerek dllandé
bizottsdga véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Hatély

Ez az irdnyelv az emberi felhaszndldsra szdnt azon gydgyszerek
helyes gyartdsi gyakorlatira vonatkozdé alapelveket és
irdnymutatdsokat éllapitja meg, amelyek gyartdsdhoz a
2001/83[EK irdnyelv 40. cikkében emlitett engedély sziikséges,
valamint az emberi felhaszndldsra szdnt azon vizsgélati
gyogyszerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozé alapelveket
és iranymutatdsokat dllapitja meg, amelyek gydrtdsdhoz a
2001/20/EK irdnyelv 13. cikkében emlitett engedély sziikséges.

2. cikk
Fogalommeghatirozasok

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

1. ,gyoOgyszer” a 2001/83/EK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdé-
sében meghatdrozott barmely termék;

2. ,vizsgélati gy6gyszer” a 2001/20/EK irdnyelv 2. cikkének d)
pontjaban meghatdrozott barmely termék;

3. ,gydrtd”: a 2001/83/EK irdnyelv 40. cikke (1) és (3) bekezdé-
sében vagy a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke (1) bekezdésében
emlitett, engedélyt igényld tevékenységet folytat6 barmely sze-
mély;
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4. ,megfelelGen képesitett személy”: a 2001/83/EK irdnyelv 48.
cikkében vagy a 2001/20/EK irdnyelv 13. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett személy;

5. ,gyogyszerészeti mindségbiztositds™ azon megtervezett és
megszervezett munkdk Gsszessége, amelyek betartdsdval biz-
tosithatd, hogy a gydgyszerek és vizsgdlati gydgyszerek a ter-
vezett felhasznaldsuknak megfelel6 mingségtick legyenek;

6. ,helyes gydrtdsi gyakorlat” a mindségbiztositds azon része,
amely biztositja, hogy a termékek el6éllitdsa és ellendrzése
folyamatosan a tervezett felhasznéldsuknak megfelel6 mind-
ségi normdkkal 6sszhangban torténjen;

7. kédolds” (blinding): a vizsgalati gyégyszer azonossigdnak
szandékos elfedése a szponzor utasitdsai szerint;

8. ,kodfeltorés” (unblinding): valamely kédolt készitmény azo-
nossaganak felfedése.

3. cikk

Vizsgilatok

(1) A2001/83[EK irdnyelv 111. cikkének (1) bekezdésében emli-
tett ismételt vizsgdlatokkal és a 2001/20/EK irdnyelv 15. cikké-
nek (1) bekezdésében emlitett vizsgalatokkal a tagallamok bizto-
sitjdk, hogy a gydrtok betartjdk a helyes gydrtdsi gyakorlatra
vonatkozdan az ezen irdnyelvben megallapitott alapelveket és
irdnymutatasokat. A tagdllamoknak a vizsgalatokra és informdci-
Geserére vonatkozoan osszedllitott és a Bizottsdg dltal kiadott
kozosségi eljarasokat is figyelembe kell venniiik.

(2) A helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek és irdnymutatsainak
értelmezése céljabol a gyartok és az illetékes hatdsigok figyelembe
veszik a Bizottsdg dltal az ,Utmutat6 a gyégyszerek és vizsgalati
gyogyszerek helyes gyartasi gyakorlatdhoz” cim( Gtmutatdsban
kozzétett, a 200183 [EK irdnyelv 47. cikkének mdsodik bekezdé-
sében emlitett részletes irinymutatdsokat.

4. cikk

A helyes gyirtdsi gyakorlat betartisa

(1) A gyarto biztositja, hogy a gydrtdsi mtveleteket a helyes gyar-
tsi gyakorlatnak és a gyartasi engedélynek megfelelGen végzik. E
rendelkezést a kizardlag kivitelre szant gydgyszerekre is alkal-
mazni kell.

(2) A harmadik orszdgokbdl behozott gydgyszerek és vizsgalati
gyogyszerek tekintetében az importdr igazolja, hogy a terméke-
ket a Bizottsdg dltal a helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkozdan
megdllapitott, azokkal egyenértékd normdk alapjan gyartjak.

Ezenkiviil a gyogyszerek importére igazolja, hogy e termékeket az
arra szabdlyszerten kiadott engedéllyel rendelkez§ gyartok éllit-
jak el6. A vizsgilati gyogyszerek importére igazolja, hogy e ter-
mékeket az illetékes hatésagok dltal kiadott tevékenységi enge-
déllyel rendelkezd gyartd gyartja.

5. cikk

A forgalomba hozatali engedélyben foglaltak betartdsa

(1) A gyart6 biztositja, hogy a forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez8gyogyszerekkel kapcsolatos valamennyi gyartdsi
miveletet az illetékes hat6sdgok éltal elfogadott forgalomba hoza-
tali engedély irdnti kérelemben megadottakkal Gsszhangban
végezzék.

Vizsgalati gyogyszerek esetében a gyartd biztositja, hogy minden
gyartdsi miveletet a szponzor dltal a 2001/20/EK irdnyelv 9. cik-
kének (2) bekezdése értelmében rendelkezésre bocsatott és az ille-
tékes hatdsdgok dltal elfogadott eljarassal osszhangban végeznek.

(2) A gyarto a gyartds modszereit a tudomdnyos és mdszaki fej-
16dés és a vizsgdlati gyogyszer figyelembevételével rendszeresen
felulvizsgdlja.

Amennyiben sziikségessé vilik a forgalomba hozatali engedély
dokumentdci6janak vagy a 2001/20/EK irdnyelv 9. cikkének (2)
bekezdésében emlitett kérelem modositdsa, az illetékes hatdsa-
gokhoz mddositdsi kérelmet kell benytjtani.

6. cikk

Mindségbiztositisi rendszer

A gyartd a vezetSség és a kilonbozd szervezeti egységek
munkatdrsainak aktiv részvételével hatékony gydgyszerészeti
mindségbiztositdsi rendszert alakit ki és tart fenn.

7. cikk

Munkatarsak

(1) A gyartonak minden gydrtdsi helyszinen a gydgyszerészeti
mindségbiztositds célkitlizésének megvaldsitasahoz elegendd
szdma szakképzett és megfelelGen képesitett munkatarssal kell
rendelkeznie.

(2) A helyes gyartasi gyakorlat végrehajtasaért és makodtetéséért
felelGs vezetd és feliigyel6 munkatdrsak — a megfelelGen képesi-
tett személyeket is beleértve — feladatait munkakori leirdsuk hata-
rozza meg. A hierarchikus kapcsolatokat a szervezeti dbra haté-
rozza meg. A szervezeti felépitést és a munkakori lefrdsokat a
gyart6 belsd eljarasaival 6sszhangban kell jovahagyni.

(3) A (2) bekezdésben emlitett munkatdrsaknak elegendd hatds-
kort kell biztositani kotelezettségeik megfelel§ teljesitéséhez.
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(4) A munkatdrsaknak alap- és folyamatos tovabbképzésben kell
részesiilniiik, amely képzések hatékonysdgarol meg kell gy6z6dni,
kiilonos tekintettel a mingségbiztositds és a helyes gydrtdsi gya-
korlat elméletére és alkalmazdsara, valamint megfelel§ esetekben
a vizsgalati gyogyszerek gyéartdsra vonatkozo kiilonleges el6ird-
sokra.

(5) Az elvégzendd tevékenységekhez igazodd higiénés programo-
kat kell kialakitani, és gondoskodni kell azok betartdsardl. A higi-
énés programba bel kell foglalni minden olyan tevékenységet,
amely a személyzet egészségével, gyakorlati higiénéjével és az
oltozkodésével osszefiigg.

8. cikk

Gyartasi helyiségek és berendezések

(1) Ahelyiségeket és a gyartoberendezéseket az ott végezni kivant
miiveleteknek megfelelGen kell elhelyezni, megtervezni, felépiteni,
kialakitani és karbantartani, hogy az megfeleljen.

(2) A gyartasi helyiségeket és a gyartdberendezéseket olyan
modon kell elhelyezni, megtervezni és mikodtetni, hogy a téve-
dések valdszintisége a lehetd legkisebb legyen, valamint, hogy a
szennyez3dés, a keresztszennyezGdés és dltalaban a termékek
mindségét karosan befolydsold hatdsok elkeriilhetSk legyenek. A
helyiségeket gondosan rendben kell tartani, és biztositani kell,
hogy a javitdsi és karbantartdsi mtveletek ne veszélyeztessék a ter-
mék mingségét.

(3) A termékek mindségének szempontjdbol kulcsfontossagt
gyartasi miveletekben haszndlt gyartdsi helyszineket és gyartobe-
rendezéseket megfelel§ mindsitésnek és validalasnak kell aldvetni.

9. cikk

Dokumenticié

(1) A gyart6 dokumentdciot készit és vezet a killonb6z6 gyartdsi
miveletekrdl és folyamatokrdl tekintettel a gydartasi szabalyokra,
a feldolgozasi és csomagoldsi utasitisokra. A dokumentdcionak
vilagosnak, egyértelmtinek, hibatlannak és naprakésznek kell len-
nie. Az altalanos gyartasi mtiveletekre és feltételekre vonatkozdan
szabvanymiiveleti el8irdsoknak kell rendelkezésre dllniuk, az
egyes gyartasi tételek gyartdsara vonatkozé kilon dokumentd-
cioval egyiitt. E dokumentumok lehetévé teszik az egyes gyartdsi
tételek gydrtdsdnak és a vizsgdlati gyogyszerek fejlesztése sordn
bevezetett mddositdsok nyomon kovetését.

Adott gyogyszer esetében az egyes gydrtasi tételekre vonatkozo
dokumentaciot a gyartasi tételek lejarati idejét kovetSen egy évig
kell megdrizni, vagy a 2001/83/EK irdnyelv 51. cikkének (3)
bekezdésében emlitett igazolds utdn ot évig, amelyik e két idszak
koziil a hosszabb.

Adott vizsgdlati gydgyszer esetében az egyes gyartdsi tételekre
vonatkozé dokumentaciét azon klinikai kisérlet befejezésétdl,
illetve hivatalos megszakitdsatdl szamitva legaldbb 6t évig kell
megdlrizni, amelyben az érintett gydrtasi tételt felhaszndltak. A

szponzor, vagy ha az eltér8 személy, a forgalomba hozatali enge-
dély jogosultja felelds a forgalomba hozatali engedélyekre vonat-
koz6 dokumentd ciéa 2001/83/EK irdnyelv I. mellékletével ssz-
hangban torténd megGrzéséért, ha az egy késébbi forgalomba
hozatali engedély kiaddsa szempontjabdl sziikséges.

(2) Ha az irdsbeli dokumentdcié megGrzése helyett elektronikus,
fényképes vagy mds adatfeldolgozé-rendszereket hasznélnak, a
gyartd el6szor annak igazoldsaval validdlja a rendszereket, hogy
az adatokat az eldirt tdroldsi idG alatt megfelelGen téroljdk. Az e
rendszerek segitségével tdrolt adatokat az illetékes hatésigok
kérésére olvashaté formaban azonnal rendelkezésre kell bocsd-
tani. Az elektronikus Gton tdrolt adatokat masolatok készitésével
vagy mds tdrolorendszerbe atvitt biztonsdgi mdsolattal adatvesz-
tés vagy -sériilés ellen védeni kell, és ellendrzé eljardsokat kell
bevezetni.

10. cikk
Gydrtds

(1) A killonbozd gyartasi miiveleteket el6re meghatarozott uta-
sitdsoknak és eljardsoknak, valamint a helyes gydrtdsi gyakorlat-
nak megfelelGen kell végezni. A folyamat kozbeni ellenSrzésre
megfelel és elégséges erdforrast kell biztositani. A folyamat sordn
minden eltérését és minden termékhibdt dokumentdlni kell, és
alaposan ki kell vizsgalni.

(2) A keresztszennyezGdés és a keveredések elkeriilésére érdeké-
ben megfelel6 mdszaki és szervezési intézkedéseket kell tenni. A
vizsgélati gyogyszerek esetén kiilonos figyelmet kell forditani a
termékek kezelésére valamennyi kddoldsi miivelet alatt és utdn.

(3) Gyodgyszerek esetében barmely termék gydrtasi eljardsiaban
bekovetkezd 1ényeges modositdst vagy az 1ij gyartasi eljdrast vali-
délni kell. A gyartasi folyamat lényeges szakaszait rendszeresen
tjra kell validalni.

(4) Vizsgalati gyogyszerek esetében — amennyiben ez sziikséges —
a gyartdsi folyamatot teljes egészében kell validdlni, figyelembe
véve a termékfejlesztés szakaszdt. A gydrtdsi folyamat jelentds
lépéseit, mint példaul a sterilizalas, validalni kell. A gyartasi folya-
mat tervezésének és fejlesztésének minden 1épését teljes kortien
dokumentalni kell.

11. cikk

MindségellenGrzés

(1) A gyirt6 egy megfelel§ képesitésekkel rendelkezd és a terme-
1éstél fuggetlen személy vezetése alatt all6 mingségellenérzd rész-
leget koteles kialakitani és fenntartani.

E személy rendelkezésére all a kiinduld- és a csomagoldanyagok,
valamint a koztes és késztermékek vizsgdlatdra kialakitott, meg-
felel6 személyzettel és berendezéssel ellatott egy vagy tobb mind-
ségellendrz8  laboratérium, vagy ezekhez hozzaféréssel

rendelkezik.
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(2) Gyogyszerek esetében, beleértve a harmadik orszdgokbdl
behozott gydgyszereket is, szerzédéses laboratérium is alkalmaz-
hat6, ha azt ezen irdnyelv 12. cikkével és a 2001/83EK irdnyelv
20. cikkének b) pontjdval 6sszhangban engedélyezték.

Vizsgélati gyogyszerek esetében a szponzor igazolja, hogy a szer-
z8déses laboratorium eleget tesz a 2001/20/EK irdnyelv 9. cikké-
nek (2) bekezdésében emlitett, az illetékes hatosdg dltal elfogadott
kérelem tartalmdnak. Ha a termékeket harmadik orszdgokbdl
hozzak be, az analitikai ellendrzés nem kotelezé.

(3) A késztermék értékesitését, forgalmazdsat, vagy klinikai vizs-
gdlatokban torténd felhaszndldsit megel6z8 végsS ellendrzés
soran a mindségellendrzési rendszer az analitikai eredményeken
feliil olyan alapvetd informdciokat is figyelembe vesz, mint pél-
ddul a gyartdsi feltételek, a folyamatkozi ellenérzések eredménye,
a gyartdsi dokumentacio vizsgélata, valamint a termék, ezen belil
a végleges csomagolds megfelelGsége.

(4) A kész gydgyszer minden gydrtdsi tételébsl mintdkat kell
megdrizni, a lejérati id6t kovetGen legaldbb egy évig.

Vizsgalati gyogyszerek esetében a nem kimért adagokban kisze-
relt termék minden egyes gydrtasi tételébdl és a késztermék min-
den egyes gyartasi tételéhez felhaszndlt csomagolds f6 6sszetevdi-
bél kielégité mennyiségi mintdt kell megGrizni azon klinikai
vizsgalat befejezésétdl, vagy hivatalos megszakitasatol szamitva
legaldbb két évig, amelyben a gyartsi tételt felhasznéltdk, attdl
fiiggSen, melyik e két idGszak koziil a hosszabb.

Amennyiben a gyéart6 tagdllam jogszabélyai hosszabb idgszakot
nem irnak el§, a kiindul6 anyagok mintdit a gyartdsi folyamatban
felhasznalt oldészerek, gdzok és viz kivételével a termék forga-
lomba bocsatdsatdl szamitva legalabb két évig meg kell rizni.
Ezen idGszakot meg lehet roviditeni, ha az anyagra vonatkozé
el6irds szerint az anyag stabilitdsi (eltarthatosdgi) idészaka rovi-
debb. Minden mintat az illetékes hatdsigok rendelkezésére kell
bocsatani.

Az illetékes hatdsdg beleegyezésével més feltételek is meghatdroz-
hatéak a kiindul6 anyagok és egyedileg vagy kis mennyiségekben
gyartott, illetve olyan anyagok mintavétele és meg6rzése esetében,
amelyek tdroldsa kiilonleges problémdkat vet fel.

12. cikk

Alvillalkozok dltal végzett munka

(1) A szerz6dés szerint folytatott barmely gyartdsi miveletrdl,
illetve ahhoz kapcsol6d6 miiveletrdl irdsbeli szerzdést kell kotni.

(2) A szerz8dés vilagosan meghatdrozza az egyes felek felel@ssé-
gét, killonos tekintettel a szerzédéssel megbizott fél dltal kove-
tendd helyes gydrtasi gyakorlatra, valamint az egyes gyartasi téte-
lek felszabaditdsért felelds, megfelelGen képesitett személy
feladata elvégzésének modjdra.

(3) A megbizott a megbiz6 irdsbeli felhatalmazdsa nélkiil a szer-
z8déssel rdruhdzott munkdk kozil egyet sem adhat alvéllalko-
zdsba.

(4) A megbizott betartja a helyes gydrtdsi gyakorlat alapelveit és
irdnymutatdsait, és aldveti magét az illetékes hatdsdgok dltal a
2001/83[EK irdnyelv 111. cikke és a 2001/20[EK irdnyelv
15. cikke értelmében végzett ellendrzéseknek.

13. cikk

Panaszok, forgalombdl valé kivonds és vészhelyzeti
kodfeltorés

(1) Gyogyszerek esetében a gydrté a panaszok rogzitésére és
feliilvizsgdlatdra szolgdld rendszert és a gyogyszereknek a forga-
lombdl torténd azonnali kivondsara szolgdlé hatékony rendszert
alakit ki. A gyarté minden hibdra vonatkozé panaszt rogzit és
kivizsgdl. A gyarté minden olyan hibardl tdjékoztatja az illetékes
hatésagot, amely forgalombdl valé kivondst eredményezhet, vagy
amely a forgalmazas rendkiviili korldtozdsat vonhatja maga utdn
és amennyiben lehetséges, megjeloli a rendeltetési orszdgokat is.

A visszahivdst a 2001/83/EK irdnyelv 123. cikkében emlitett els-
irdsokkal 6sszhangban kell végezni.

(2) Vizsgélati gyogyszerek esetében a gyarté a szponzorral
egyiittmiikodésben a panaszok rogzitésére és feliilvizsgalatara
szolgdl6 rendszert, valamint a mdr forgalomba keriilt vizsgalati
készitmények barmikori azonnali kivondsara szolgdlé hatékony
rendszert alakit ki. A gydrté minden panaszt rogzit és kivizsgal,
és minden olyan hibardl tdjékoztatja az illetékes hatésdgot, amely
forgalombdl val kivondst eredményezhet, vagy amely a forgal-
mazds rendkivilli korldtozdsat vonhatja maga utdn.

Adott vizsgélati gydgyszer esetében minden vizsgalati helyszint
azonositani kell, és ha lehetséges, minden rendeltetési orszdgot
meg kell jellni.

Forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd vizsgélati gyogy-
szerek esetében a vizsgilati gydgyszer gyartdja a szponzorral
egytittmtikodésben tdjékoztatja a forgalomba hozatali engedély
jogosultjat minden olyan hibardl, amely az engedélyezett gydgy-
szerrel kapcsolatos lehet.

(3) A szponzor a kédolt termékek gyors kodfeltorésére vonat-
koz6 eljarast hajt végre, amennyiben ez a (2) bekezdésben emli-
tett forgalombdl torténd azonnali kivondst tesz szitkségessé. A
szponzor biztositja, hogy az eljdrds csak a szitkséges mértékben
fedi fel a kodolt terméket.

14. cikk

Onellendrzés

A gyarté a minGségbiztositdsi rendszer részeként rendszeresen
onellen6rzést  hajt végre a helyes gydrtdsi gyakorlat
végrehajtdsinak és betartdsdnak ellendrzése, valamint az
esetlegesen  szitkséges helyesbitd intézkedések javasldsa
érdekében. Az onellendrzésrdl és az ezt kovetSen bevezetett
esetleges helyesbits intézkedésekrdl nyilvantartast kell vezetni.
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15. cikk
Cimkézés

Vizsgalati gyogyszerek esetében a cimkézésnek biztositania kell a
vizsgdlatban  részt  vevd  személy  védelmét és a
nyomonkévethetdséget, lehetdvé kell tennie a termék és a
vizsgalat azonositdst, valamint el§ kell segitenie a vizsgélati
gyo6gyszer megfelel§ haszndlatat.

16. cikk
A 91/356/EGK irdnyelv hatilyon kiviil helyezése
A 91/356[EGK irdnyelv hatdlyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasokat ezen
irdnyelvre torténd hivatkozasként kell értelmezni.

17. cikk

Atvétel a nemzeti jogba

(1) A tagdllamok hatélyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2004. dprilis 30-ig megfeleljenek.
Haladéktalanul tdjékoztatjak a Bizottsdgot e rendelkezések szove-
gérél, valamint azon rendelkezések és ezen irdnyelv rendelkezé-
sei kozotti megfelelési tabldzatrol.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozést kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak azokat
a legf6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv éltal szaba-
lyozott tertileten fogadnak el.

18. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kévetd 20. napon 1ép hatélyba.

19. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. oktober 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
Erkki LIKANEN
a Bizottsdg tagja



