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V. A Kormany tagjainak rendeletei

Az emberi er6forrasok minisztere 42/2014. (VIil. 19.) EMMI rendelete
a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasarodl és ellendrzésérdl

A kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV. térvény 34. § (4) bekezdés a) pont ai) alpontjaban és az emberi alkalmazasra keriilé
gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozé térvények médositasardl szolo 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés
¢) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a 17. § tekintetében a jogalkotdsrol szol6 2010. évi CXXX. torvény 31. § (2) bekezdés b) pontjdban, a kémiai biztonsagrél sz616

2000. évi XXV. torvény 34. § (4) bekezdés a) pont ai) alpontjdban és az emberi alkalmazasra keriil6 gyégyszerekrdl és egyéb,
a gyogyszerpiacot szabalyozé torvények mdédositasardl sz6ld 2005. évi XCV. torvény 32. § (5) bekezdés c) pontjdban kapott
felhatalmazas alapjan,

a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatérozott
feladatkdromben eljarva, a kdvetkezéket rendelem el:

1.8

2.§

1. Arendelet hatélya

E rendelet hatélya kiterjed

a)

a vegyi anyagok, igy veszélyes anyagok, veszélyes keverékek, gyogyszerek, gydgyszer hatéanyagok és
segédanyagok, dllatgydgyaszati készitmények, ndévényvédd szerek, biocid anyagok, kozmetikumok,
élelmiszer adalékanyagok, takarmany adalékanyagok (a tovabbiakban egyitt: anyagok) nem-klinikai
egészségligyi- és kornyezetbiztonsagi vizsgalataira, amelyek célja az anyagok tulajdonsdgaira, az emberi
egészség vagy a kdrnyezet szempontjabdl biztonsdgos voltukra vonatkozé adatok szerzése;

az a) pont szerinti vizsgalatot végzé vizsgalo intézményre;

az a) pont szerinti vizsgalatok ellendrzésére és az azt végzo hatdsagra;

bioanalitikai vizsgalatokat ellaté vizsgal6 intézményeknek, a Gydgyszerészeti és Egészségligyi Minbség- és
Szervezetfejlesztési Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI) éltal lefolytatott helyes laboratériumi gyakorlatra,
a nem-klinikai vizsgélatok szervezésére és lefolytatasara vonatkozoé ellenérzé tevékenységre;

az e rendelet szerinti vizsgalatok ala tartozé anyagok engedélyezé hatésagaira.

2. Ertelmez6 rendelkezések

E rendelet alkalmazasaban:

1.

dllatgydgydszati készitmény: az élelmiszerlancrél és hatdsagi felligyeletérél szold 2008. évi XLVI. torvény
melléklet 3. pontjdban meghatarozott készitmény;

egyedivizsgdldhely: az a helyszin, vagy azon helyszinek, ahol a vizsgalat egy vagy tdbb szakaszat végzik;
egyedi vizsgdlohely vezetésége: azok a személyek, akik felelések a hataskoriikbe tartozd vizsgalati szakasznak
vagy szakaszoknak az 1. melléklet szerinti alapelveknek megfelel6 végrehajtasaért;

engedélyez6 hatésdg: az adott anyag forgalomba hozataldt és alkalmazasat engedélyezd, vagy
a nyilvantartasba vételt végz6, jogszabalyban kijeldlt hatdsag;

fékonyv: azon adatok gydjteménye, amelynek segitségével értékelheté a vizsgalo intézményben elvégzett
munka és nyomon kdévetheték az elvégzett vizsgalatok;

GLP alapelvek: helyes laboratériumi gyakorlat, a nem-klinikai vizsgélatok szervezésére és lefolytatasara
vonatkozé, e rendeletben rogzitett kovetelmények;

GLP megfelel6ség: a GYEMSZI arra vonatkozé megéllapitasa, hogy a vizsgald intézmény teljesiti-e a GLP
kovetelményeit;

GLP megfeleléség rendszeres ellenérzése: a vizsgald intézmény idészakos felllvizsgélata és a vizsgalatok
fellilvizsgalata a GLP elvek betartasanak megallapitasa céljabdl;
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29.

30.

31.

32.
33.

34.

GLP Program: olyan program, amely a Magyarorszag terliletén mudkdds vizsgald intézmények GLP
megfelel6ségének rendszeres ellenérzésére, valamint a vizsgdlé intézményekben folytatott vizsgalatok
fellilvizsgdlatéra irdnyul;

gydrtdsi tétel: a kisérleti anyagoknak vagy 6sszehasonlité anyagoknak azon meghatérozott mennyisége vagy
tétele, amelyeket meghatdrozott gyartési ciklusban allitottak eld, és amelyek azonosnak tekinthet6ek és
ekként is vannak megjelenitve;

gyogyszer: az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabdlyozd térvények
maodositasardl szol6 térvény szerinti anyag;

helyszini vizsgdlatvezets: az a személy, aki tobbhelyszinl vizsgalat esetén az egyedi vizsgaléhelyen
a vizsgélatvezetd nevében eljér, és aki a vizsgalat rabizott szakaszaiért meghatarozott felel6sséggel tartozik;
irtészer: a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l sz616 rendelet szerinti anyag;
keverék: egy vagy tobb veszélyes anyagot tartalmazé keverék vagy oldat, amely az osztalyozas soran
veszélyes besorolast kap;

kisérlet: a vizsgélat sordn végzett minden olyan cselekmény, amely a vizsgalat adatainak el&allitaséra és
begydjtésére iranyul;

kisérleti anyag: a vizsgalat targyat képez6 anyag;

kozmetikum: a kozmetikai termékekrdl szélé 2009. november 30-i 1223/2009/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontjaban meghatarozott készitmény;

megbizé: az a jogi személy, jogi személyiséggel nem rendelkezé szervezet, vagy természetes személy, aki
vizsgalatra megbizast ad, azt tAmogatja, illetve ilyen vizsgalatra iranyulé kérelmet elbterjeszt;
minGségbiztositdsi program: az a személyzetet is magaba foglalé meghatarozott rendszer, amely fliggetlen
a vizsgélat elvégzésétdl, és ugy alakitottak ki, hogy a vizsgald intézmény vezetésége szdmdra garantalja a GLP
alapelveinek betartasat;

névényvéda szer: az élelmiszerlancrol és hatosagi felligyeletérél sz616 torvény szerinti anyag;

nyers adat: minden olyan eredeti vizsgald intézményi feljegyzés és dokumentacio, vagy azok hiteles masolata,
amely a vizsgalat sordn nyert eredeti megfigyelés, illetve egyéb tevékenység eredménye;

Osszehasonlité anyag: a kisérleti anyaggal térténé 6sszehasonlitas alapjaul szolgalé anyag;

révid idejii vizsgdlat: széles korben alkalmazott, rutin eljarasokkal végzett, a vizsgald intézmény altal félévet
meg nem haladé idétartamban meghatarozott vizsgalat;

szabvdnymdiveleti elSirdsok: olyan, a vizsgalatok vagy tevékenységek elvégzésének modjat leird,
dokumentummal aldtdmasztott elSirdsok, amelyeket rendszerint nem részleteznek a vizsgalati tervek és
vizsgdlati iranymutatasok;

tagdllam: az Eurdpai Gazdasdgi Térség (a tovabbiakban: EGT) tagadllama, az Eurdpai Kozosséggel vagy
az EGT-vel megkotdtt nemzetkdzi szerz6dés alapjan az EGT tagallamaval azonos jogallast élvezd allam,
valamint a Gazdasdgi Egyuttm(ikddés és Fejlesztés Szervezete (a tovabbiakban: OECD) tagéllama;

veszélyes anyag: a kémiai biztonsagrol sz6l6 torvény és a 2001. januar 1-je elétt hatalyos jogszabdlyok alapjan
veszélyesként osztalyozott anyag;

vivéanyag: a kisérleti anyag vagy az 6sszehasonlité anyag vizsgalati rendszerbe térténé beaddsat vagy
a vizsgalati rendszerben torténé alkalmazasat el6seqité anyag, amely a kisérleti vagy vizsgélati anyagok
Osszekeverésére, eloszlatdsara vagy oldhatéva tételére szolgal;

vizsgdlat: az a kisérlet vagy kisérletsorozat, amely sordn valamely kisérleti anyagot laboratériumi vagy
természetes korilmények kdzott tanulmanyoznak abbdl a célbdl, hogy az illetékes engedélyezé hatdsdgok
szamdra benyujtandé informacidhoz jussanak az adott anyag tulajdonsdgai és biztonsaga tekintetében;
vizsgdlati minta: a vizsgalati rendszerbél kisérlet, elemzés vagy megérzés céljabdl vett barmely anyag;
vizsgdlati rendszer: a vizsgdlat soran alkalmazott valamennyi bioldgiai, kémiai vagy fizikai rendszer, illetve
ezek kombindcidja;

vizsgdlati terv: olyan dokumentum, és annak valamennyi médositasa, amely meghatarozza a vizsgalat
célkitlzéseit és kivitelezésének menetét;

vizsgdlati terv médositdsa: a vizsgalati terv megvaltoztatasa a vizsgélat megkezdését kovetben;

vizsgdlati tervtél vald eltérés: a vizsgalati tervben foglaltak nem tervezett figyelmen kiviil hagydsa a vizsgalat
megkezdését kovetden;

vizsgdlatok feliilvizsgdlata: a nyers adatok és az ezekkel kapcsolatos nyilvantartasok 6sszehasonlitasa
a kozbens6é vagy a zarojelentéssel, annak érdekében, hogy megdllapitsdk, a nyersadatok feltiintetése
pontosan tortént-e, valamint hogy a vizsgdlat a vizsgalati tervvel és a szabvanymuveleti el&irdsokkal
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0sszhangban tortént-e, tovabba annak érdekében, hogy a jelentésben nem szereplé tovabbi adatokat
szerezzenek be, illetve megdllapitsdk, hogy nem alkalmaztak-e az adatok feldolgozdsa sordn azok
hitelességét esetleg kedvezétleniil befolydsoléd modszereket;

35.  vizsgdlatvezets: az a személy, aki a nem-klinikai egészségligyi és kdrnyezetbiztonsagi vizsgalat elvégzéséért
egyszemélyben felel6s;

36.  vizsgdld intézmény: azon személyek, helyiségek — tdbbhelyszin( vizsgalat esetén ideértve azokat a helyeket
ahol a vizsgalatvezet6 taldlhatd, valamint minden olyan egyedi vizsgalohelyet, amely 6nmagéban vagy
egylttesen vizsgald intézménynek tekinthetd — és muveleti egységek, amelyek a nem-klinikai egészségtligyi
és kdrnyezetbiztonsagi vizsgalatok elvégzéséhez sziikségesek;

37.  vizsgdlo intézmény ellenérzése: a vizsgald intézménynél lefolytatott eljarasok és alkalmazott mddszerek
helyszini atfogo fellilvizsgalata a GLP megfelel6ség felmérése céljabol;

38.  vizsgdlo intézmény vezetésége: azon személy vagy személyek, akiknek hataskorébe és hivatalos feleléssége
ald tartozik a vizsgalé intézményeknek a GLP emlitett alapelveinek megfeleléen torténd szervezése és
mukodtetése.

3. A vizsgalo intézményekre és a vizsgalatokra vonatkozo kovetelmények

A vizsgélo intézményeknek meg kell felelnitik az 1. melléklet szerinti GLP alapelveknek és kévetelményeknek,
amelyet a vizsgalati eredmények kdzlésekor igazolniuk kell.

A vizsgald intézmény vezetésége a vizsgalo intézménynek a GLP alapelveinek megfelel6en torténd szervezéséért és
mukodtetéséért felel.

A vizsgald intézménynek rendelkeznie kell szabvanymdveleti el6irdsokkal.

A vizsgald intézmény vezetdsége a vizsgalat megkezdése el6tt kinevezi a vizsgalatvezet6t.

A helyszini vizsgalatvezetére nem ruhazhaté at a vizsgalatvezetének a vizsgélat elvégzésére vonatkozo éltaldnos
felelssége.

A kisérlet kezdete idejének azon idépontot kell tekinteni, amikor az elsd, a vizsgalattal kapcsolatos adatot begydijtik.
A kisérlet befejezése idejének azon idépontot kell tekinteni, amikor a vizsgalattal kapcsolatos utolsé adatok
begyljtése megtorténik.

A vizsgalat kezdete idejének azon idépontot kell tekinteni, amikor a vizsgalatvezetd alairja a vizsgalati tervet.

A vizsgalat befejezése idejének azon idépontot kell tekinteni, amikor a vizsgalatvezet6 aldirja a zardjelentést.

4. A vizsgalo intézmények ellen6rzésére vonatkozo szabalyok

A vizsgald intézmények GLP kovetelményeknek megfelelé miikodésének ellendrzését, az egyes vizsgalatok
megfelel6ségének ellendrzését és a vizsgalatok fellilvizsgélatat, valamint a GLP kovetelmények betartasanak
folyamatos ellenérzését a GYEMSZI végzi.

A novényvéddbszerek vizsgalatat végzé vizsgdld intézmények GLP ellenérzésén a vidékfejlesztési miniszter altal,
a veszélyes anyagok, veszélyes készitmények vizsgélatat végzd vizsgald intézmények GLP ellenérzésén az Orszagos
Kémiai Biztonsagi Intézet féigazgatdja altal kijelolt szakérté megfigyel6ként részt vehet. A GYEMSZI az ellendrzés
idépontjarol és helyszinérél legkésébb 5 munkanappal az ellendrzés el6tt értesiti a vidékfejlesztési minisztert, illetve
az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet féigazgatdjat.

Az ellendrzés szempontjait a 2. melléklet tartalmazza.

A vizsgald intézmény ellenbrzése sordn a GYEMSZI a vizsgéld intézmény eljardsainak és gyakorlatanak helyszini
vizsgdlatat végzi el annak felmérése céljabdl, hogy a vizsgald intézményben mennyire tartjdk be a GLP elveit.
Az ellendrzés kiterjed a vizsgdld intézmény iranyitasi rendszerének és eljaras-utasitasainak ellenérzésére, a GLP
megfeleldségért felelésséggel tartozd személyek meghallgatdsara, tovabba a vizsgald intézményben keletkezett
adatok minéségének és integritasanak felmérésére.

A GYEMSZI a 6. § (1) bekezdése szerinti ellendrzé tevékenységét GLP felligyel6k utjan végzi. Ennek keretében a GLP
feligyel6
a) a vizsgalo intézménynél helyszini ellenérzést folytat le,
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b) a helyszini ellenérzés, a vizsgalati jelentések és a rendelkezésre all6 adatok alapjan felilvizsgalja és ellenérzi
a GLP kovetelmények betartdsat,

<) az ellen6rzés tapasztalatairél irasbeli jelentést készit,

d) az ellen6rzés eredménye alapjan értékeli a vizsgald intézmény és a vizsgalat GLP megfelelségét.

A GLP felugyel6 a GYEMSZI-vel munkaviszonyban, vagy munkavégzésre iranyuld egyéb jogviszonyban allo,

a vizsgald intézmény ellendrzését és a vizsgalatok feliilvizsgalatat a GYEMSZI nevében végzé személy.

GLP fellgyelé az a bioldégus, vegyész, vegyészmérnok, biomérndk fels6foki mesterképzésben megszerzett

végzettséggel rendelkezé vagy gyogyszerész, orvos, allatorvos felséfoku képesitéssel rendelkezd, és valamely

EGT- tagdllamban szervezett, a GLP-rél sz6l6 tanfolyamot eredményesen elvégzett vagy az EGT tagdllaméban

azonos tartalmu képesités megszerzését igazold személy lehet, aki legaldbb harom alkalommal részt vett az OECD

GLP munkacsoportja éltal szervezett szemindriumon, konszenzus-konferencidn, illetve az Eurdépai Unid, vagy

az OECD valamely tagorszdgaban tevékenykedd GLP felligyel6vel kdzos GLP ellendrzésen.

A GLP feligyel6 nem lehet gazdasagilag vagy egyéb okbdl érdekelt az ellenérzott vizsgald intézményben folyd

vizsgélatokban, vagy a kutatdsokat szponzoral6 szervezetekben.

A GYEMSZI gondoskodik a GLP feliigyel6k tovabbképzésérdl, és elsegiti a mas OECD tagorszagban miikodé

illetékes ellen6rzé hatdésagok személyzetével folytatott konzultdcidkat, illetve a vellk kodzds tanfolyamokon

valo részvételt a GLP kdvetelményeinek, tovabba az ezzel kapcsolatos ellendrzés nemzetkdzi szinten egységes

értelmezésének és alkalmazasanak elémozditdsa érdekében.

Amennyiben a GLP felligyel6 nem a GYEMSZI dllandé alkalmazasaban &ll6 személy, a GYEMSZI vallalja a felel6sséget

a vizsgald intézmény GLP megfelel6sége megallapitdsdért és a vizsgdlatok fellilvizsgalata mindségéért és

elfogadhatdsagaért, valamint a vizsgéld intézmények ellendrzésének vagy a sziikséges vizsgalatok feliilvizsgalata

eredményei alapjan meghozott barmely szlikséges intézkedésért.

5. Részvétel a GLP Programban

A vizsgdld intézmény kérelmezheti felvételét a GYEMSZI &ltal mdkodtetett GLP Programba, az e rendeletben
meghatarozottak szerint.

A vizsgalé intézmény és a vizsgalatok helyszini fellilvizsgdlata tapasztalatai alapjan a GYEMSZI hatéségi
bizonyitvanyt allit ki (a tovabbiakban: GLP értékelés), amely tartalmazza, hogy a GLP ellen6rzés e rendelet szerint

tortént, tovabba azt, hogy a vizsgald intézmény, valamint az altala végzett vizsgéalatok megfelelnek-e a GLP
kovetelményeknek.

A GLP Programban valé részvétel biztositja, hogy a vizsgélé intézmények tevékenységiik soran betartjdk a GLP
kdvetelményeit, illetve ennek megfeleléen képesek garantalni vizsgalati eredményeik megbizhatésagat.

Az (1) bekezdés szerinti kérelemnek a kdvetkezé informacidkat kell tartalmaznia:

a) a vizsgalo intézmény neve;

b) a vizsgalo intézmény; illetve az egyedi vizsgaldhelyek cime;
) a vizsgalo intézmény vezetéségének neve, elérhetdsége;

(oM g)

a kapcsolattartd neve, elérhetésége;

a vizsgalati anyag tipusa;

f) a végezni kivant vizsgalatok tipusa, tobbhelyszin( vizsgalat esetében egyedi vizsgélohelyenként.

A kérelem GYEMSZI-hez t6rténd benyujtasanak hatarideje minden év december 15. napja.

A GLP Programba felvett vizsgalo intézmények listdjat a GYEMSZI a targyévre vonatkozdan marcius 31-ig honlapjan

)
)

)

kozzéteszi.

A GYEMSZI a mar jelentkezett vizsgald intézményt a GLP Programbdl kizarja és torli a listardl, ha a GLP Programban
valé részvétel megszilinését a vizsgalé intézmény bejelenti, vagy a GLP alapelveinek megsértése a kizarast
indokoltta teszi.

A GYEMSZI a GLP értékeléssel rendelkezé vizsgald intézményekrdl az altaluk végzett vizsgalatok megnevezését,
ellenérzésiik, illetve felulvizsgalatuk idépontjat és eredményét is tartalmazo nyilvantartast vezet, melyet honlapjan
kozzétesz.

A GLP Programban szereplé vizsgalé intézmény haladéktalanul, irdsban koteles bejelenteni minden, a vizsgalo
intézményt, a vizsgalattipusokat, vizsgalati eljardsokat, vizsgalati anyagok tipusat, létesitményeket, és a vizsgald
intézményben a GLP megfeleléségért felelésséggel tartozd személyeket érinté valtozast. A helyszini ellenérzés
szlikségességérdl a GLP megfelel6ség fenntartasa céljaboél a GYEMSZI dont.

A GLP értékeléssel rendelkezd vizsgalo intézményt a GYEMSZI hdromévente legaldbb egyszer ellenérzi.
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9.8

10.§

6. A vizsgalo intézmények és a vizsgalatok GLP megfelel6ségével kapcsolatos intézkedések

Amennyiben a GYEMSZI megéllapitja, hogy valamely GLP megfeleléségre hivatkozd vizsgaldintézmény olyan

mértékben tért el a GLP alapelveitdl, hogy az veszélyezteti a vizsgalat megbizhatdésagat, a kdzigazgatasi hatdsagi

eljaras és szolgdltatds altaldnos szabalyairdl sz6l6 térvényben foglalt jogkovetkezmények alkalmazdsa mellett,
az alabbi intézkedéseket teheti:

a) ajanlast bocsat ki az engedélyezd hatdsag szamdra arra vonatkozdan, hogy a vizsgalatot ne fogadja el,

b) felfliggeszti a vizsgald intézmény ellenérzését vagy a vizsgalatok felllvizsgélatat, valamint torli a vizsgélod
intézményt a GLP Programbdl, illetve a GLP ellen&rzés ald vont vizsgélé intézmények meglévé listdjabdl vagy
nyilvantartasabal,

<) elrendeli az eltéréseket részletezé nyilatkozat konkrét vizsgalati jelentésekhez torténd csatoldsat.

A GYEMSZI a megtett intézkedésrél haladéktalanul értesiti az Eurdpai Unio Bizottsagat (a tovabbiakban: Bizottsag),

és amennyiben egy vizsgélat valamely engedélyezé hatésdg hataskorébe tartozd anyagot érint, az engedélyezd

hatésagot.

Amennyiben egy vizsgéléintézmény valamely engedélyez6 hatdsag kezdeményezésére lefolytatott GLP ellendrzése

soran megallapitdst nyert a GLP megfeleléség vagy attdl csak a vizsgalatok érvényességét nem befolydsold

eltérések beazonositasara kerul sor, a GYEMSZI nyilatkozatot bocsét ki arrél, hogy a vizsgélé intézmény ellenérzése
megtortént, és az a GLP elveivel 6sszhangban mUkodik, és a feltart hidnyossagok korrigaldséara torténé felszolitas
megtortént. A nyilatkozatnak tartalmaznia kell az ellenérzés idépontjat és — sziikség esetén — az adott idépontban

a vizsgdld intézményben ellendrzétt vizsgalati kategoridkat. E nyilatkozatok felhasznalhaték az OECD tobbi

tagorszagaban miikodd GLP ellenérzé hatdésagoknak torténd adatszolgaltatasra. A GYEMSZI kérelemre a vizsgalatok

fellilvizsgélatat kéré engedélyezd hatosag rendelkezésére bocsatja a nyilatkozat alapjaul szolgalé részletes jelentést.

Ha a vizsgdld intézmény ellenérzését vagy a vizsgalatok felllvizsgélatat kovetéen a GYEMSZI korrekcios

intézkedéseket rendelt el, azok teljesitését, amennyiben masképp nem lehetséges, helyszini ellenérzés utjan kell

ellenérizni.

A GYEMSZI téjékoztatot tesz kozzé az alkalmazandé intézkedésekrdl abban az esetben, ha a vizsgald intézmény

ellenérzése vagy a vizsgalatok fellilvizsgélata soran, illetve azok elvégzése utan a felligyel6 a GLP elveitdl valo

eltérést dllapit meg.

Amennyiben a GYEMSZI arrdl értesiil, hogy valamely tagallamban m(ikodé GLP megfeleléségre hivatkozo vizsgald
intézmény egy adott vizsgdlat elvégzése sordn nem a GLP-nek megfeleléen jart el, gy a GYEMSZI az érintett
tagallam illetékes hatdsdgatol ezzel kapcsolatosan indokolassal elldtott informdciokat kérhet, és kérheti a vizsgalo
intézményben elvégzett vizsgalat felllvizsgalatat, ideértve a helyszini ellenérzés lefolytatdsat is.

Amennyiben a GYEMSZI nem fogadja el a tagéllami illetékes hatdsagtol az (1) bekezdés alapjan kért tajékoztatast,
akkor ezt a GYEMSZI indokolassal ellatva haladéktalanul kozli a tébbi tagallammal és a Bizottsaggal.

Amennyiben a GYEMSZI-t valamely tagéllam illetékes hatdsaga arrol értesiti, hogy feltételezhetéen egy
magyarorszagi vizsgald intézmény egy adott vizsgalat elvégzése sordan nem a GLP-nek megfelel6en jart el,
a GYEMSZI a megkeresé illetékes hatdsdg javaslatainak figyelembe vételével téjékoztatdst ad az érintett vizsgélo
intézmény és a széban forgd vizsgalat GLP megfeleléségével kapcsolatban.

Amennyiben a Bizottsag szakért6i véleményt kér valamely vizsgélo intézmény vagy vizsgalat GLP megfeleléségével
kapcsolatban, a GYEMSZI a véleményt a Bizottsag részére megkiildi.

A (2) bekezdésben foglaltak kivételével, amennyiben egy anyag vizsgélata megfelel e rendelet el6irasainak,
a GYEMSZI vagy més engedélyezd hatdsédg a GLP alapelveire hivatkozassal nem tilthatja meg, vagy nem kétheti
feltételhez az emlitett anyagnak Magyarorszag tertletén torténd forgalomba hozatalat.

Amennyiben a GYEMSZI vagy az engedélyezd hatésag megallapitja, hogy bar az anyag vizsgalata a GLP
kovetelményeinek megfeleléen tortént, de az mégis veszélyt jelent az emberre és a kdrnyezetre, dtmenetileg
megtilthatja, vagy kilonleges feltételekhez kotheti az emlitett anyagnak a Magyarorszag teriiletén torténd
forgalomba hozatalat.

Amennyiben a (2) bekezdés szerinti intézkedést az engedélyezé hatdsdg foganatositotta, arrdl tajékoztatja
a GYEMSZI-t. A GYEMSZI az intézkedésrdl haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsdgot és a tobbi tagallamot a dontés
indokolasaval.

Amennyiben a Bizottsag a bejelentést kdvetden intézkedést tesz, a dontést ennek megfeleléen felil kell vizsgalni.
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12.§

13.§

14.8§

15.§

16. 8§

17.8

M

A GYEMSZI évente jelentést készit a GLP alkalmazasardl, mely tartalmazza a GLP Program keretében ellen6rzott
vizsgélointézmények jegyzékét, az ellenérzések datumdt és azok eredményének révid Gsszefoglaldsat. Az éves
jelentést legkésdbb a targyévet koveté év marcius 31-ig megkuldi a Bizottsdg és az OECD részére. A Bizottsdg és
az OECD Aaltal feltett kérdésekre a GYEMSZI 15 napon bell vélaszol.

Az engedélyez6 hatosagok elismerik a barmely tagéllam altal kiadott GLP megfelel6ségi tanusitvanyt.

A GYEMSZI a hatosagi ellen6rzés soran akkor foglalhat le tizleti titkokat tartalmazé dokumentumokat, ha az azokra
valo részletes hivatkozas feltlintetése sziikséges a jelentésekben.

A GYEMSZI koteles biztositani, hogy a bizalmas adatkezelési kotelezettséget a GLP feliigyel6k mellett a bizalmas
adatokhoz a GLP elvek betartdsanak folyamatos ellendrzésével kapcsolatos tevékenységiik kapcsan hozzdjuto
egyéb személyek is betartsak.

A vizsgdld intézmény ellendérzésérél és a vizsgalatok fellilvizsgalatardl szolod jelentések tartalmat csak
az engedélyezé hatdsagok és — szlikség esetén - a fellilvizsgalt vagy vizsgalatok ellenérzésével érintett vizsgalo
intézmények, és a vizsgalat megbizdi ismerhetik meg, kivéve, ha e jelentésekbdl torolték az Gsszes uzleti
szempontbdl érzékeny adatot és Uzleti titkot.

E § tekintetében a vizsgdlé intézmény neve, a GLP alapelveknek valé6 megfelelése, tovabba az egyedi
vizsgélohelyeken lefolytatott ellen6rzések idépontja, illetve a lefolytatott vizsgélatok feliilvizsgalatanak idépontja
nyilvanos adatnak min&siilnek, azok barki altal megismerheték.

7.Zar6 rendelkezések
Ez a rendelet 2014. szeptember 1-jén 1ép hatdlyba.

Azok a vizsgdlo intézmények, amelyek a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazasardl és ellenérzésérél szolo
9/2001. (Ill. 30.) EGUM-FVM egyiittes rendelet 5. § (1) bekezdése alapjan olyan nyilatkozatot tettek, hogy a GLP
kovetelmények betartasaval mlkodnek, és e rendelet kihirdetése napjan még nem kezdeményezték a GYEMSZI-nél
a GLP értékelést, 2014. december 15-ig kotelesek kérelmezni felvételliket a GLP Programba.

Ez a rendelet

a) a GLP ellendrzésérdl és fellilvizsgéalatardl szold 2004. februar 11-ei 2004/9/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvnek, és

b) a helyes laboratériumi gyakorlat alapelveinek alkalmazésdra és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténé alkalmazasanak ellenérzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérél szol6 2004. februar 11-ei 2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvnek

valé megfelelést szolgalja.

Hatdlyat veszti a helyes laboratériumi gyakorlat alkalmazaséardl és ellen6rzésérdl szolé 9/2001. (Il 30.)
EGM-FVM egylittes rendelet.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi eréforrasok minisztere
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1. melléklet a 42/2014. (VIIl. 19.) EMMI rendelethez
A helyes laboratériumi gyakorlat alapelvei és kovetelményei
1. Avizsgdlo intézmény szervezete és a személyi felel6sség

1.1.  Avizsgald intézmény vezetéségének feleléssége
1.1.1.  Avizsgald intézmény vezetésége

a) biztositja olyan nyilatkozat meglétét, amely kijeloli a vizsgald intézményben azon
személyeket, akik a GLP iranyelvben meghatérozott felelésségeket vallaljak;

b) biztositja, hogy képesitett személyzet, alkalmas helyiségek, berendezések és anyagok
idében rendelkezésre alljanak a vizsgalat id6ben torténd és szabalyos elvégzéséhez;

c) biztositja, a szakemberek és a technikai személyzet képesitésérél, tovabbképzésérdl,
szakmai gyakorlatardl és munkakari leirdsarol sz6l6 nyilvantartas vezetését;

d) biztositia a személyzet tdjékoztatdsat feladataikrdl, valamint - ha szlkséges -

gondoskodik a feladatok ellatasahoz sziikséges oktatdsrol, tovabbképzésrél és ezek
dokumentalasardl;

e) biztositja a mdlszakilag érvényes szabvanymuveleti el6irdsok meglétét és betartasat, és
jovéhagyja valamennyi eredeti és médositott szabvanymdveleti el6irast;

f) biztositja, hogy kijelolt személyzettel minéségbiztositasi program alljon rendelkezésre,
valamint, hogy a mindségbiztositasi feladatokat a GLP alapelveivel 6sszhangban
teljesitsék;

a) a vizsgalat megkezdése elétt minden vizsgalathoz kijeldli a vizsgélat elvégzéséért felel6s,

megfeleléen képzett és megfelelé szakmai gyakorlattal rendelkezé vizsgélatvezet6t.
A vizsgalatvezetd helyettesitése dokumentalt eljarasrend szerint torténhet;

h) tébbhelyszinl vizsgalat esetében — ahol ez szlikséges — megfelel6en képzett és megfeleld
szakmai gyakorlattal rendelkezé helyszini vizsgalatvezetét biztosit; gondoskodik
a helyszini vizsgalatvezet6 helyettesitésének rendjérél, valamint a helyettesités
dokumentalasarol;

i) biztositja, hogy a vizsgélatvezetd a tények teljes ismeretében dokumentalt médon hagyja
jova a vizsgalati tervet;

j) biztositja, hogy a vizsgélatvezetd altal jovahagyott vizsgalati terv a min6ségbiztositési
személyzet rendelkezésére alljon;

k) gondoskodik a szabvanymliveleti eléirds valamennyi idébeli valtozatdnak megérzésérdl
és nyilvantartasarol;

) gondoskodik az archivalasért felel6s személy kinevezésérdl;

m) biztositja a fokonyv vezetését;

n) biztositja, hogy a vizsgald intézmény felszerelése medfeleljen a vizsgalattal szemben
tdmasztott kdvetelményeknek;

o) tébbhelyszinl vizsgdlat esetén biztositia a kozvetlen informécidés kapcsolatot

a vizsgalatvezet, a helyszini vizsgalatvezetd, a vizsgalatban részt vevé személyek és
a mindségbiztositassal foglalkozd személyzet kdzott;
p) biztositja a kisérleti és az 6sszehasonlité anyagok egyértelmi bemutatasat;
q) biztositja a szamitdgépes rendszerek felhasznalasi cél szerinti alkalmassagat, a GLP
elveknek megfelelé validaltsagat, mikodtetését és karbantartasat;
1.1.2.  Amennyiben valamely vizsgalati fazist egyedi vizsgalédhelyen végeznek, az adott egyedi vizsgélohely
vezetésége gondoskodik arrél, hogy a fenti kovetelmények teljesiiljenek, kivéve az 1.1.1. g), i), j) és
0) pontot.
1.2.  Avizsgélatvezetd feleléssége
1.2.1.  Avizsgalatvezetd koteles
a) elfogadni a vizsgalati tervet és annak modositasat, amelyet datumozott alairasaval lat el;
b) biztositani, hogy a minéségbiztositasi személyzet szamdra idében rendelkezésre alljon
a vizsgélati terv és mddositdsainak egy példanya, valamint biztositja a szlikséges
tajékoztatast a mindségbiztositas személyzete részére a vizsgélat végzése soran;
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<) biztositani, hogy a vizsgdlatban résztvevék szdmdra a vizsgélati terv, a médositasok és
az alkalmazott szabvanym{veleti el6irdsok rendelkezésre alljanak;
d) gondoskodni arrdl, hogy tobbhelyszin(i vizsgalat esetében a vizsgalati tervben és

a zarojelentésben meghatarozésra keriljon a vizsgélatban részt vevé minden helyszini
vizsgalatvezet6, minden vizsgalo intézmény és egyedi vizsgalohely feladata és szerepe;

e) biztositani a vizsgalati tervben meghatdrozott eljdrasok betartasat, értékelni és
dokumentalni a vizsgélati tervtdl valé eltéréseket abbdl a szempontbdl, hogy azok
milyen hatédssal vannak a vizsgalat minéségére és integritdsara, és ha szikséges, javitd
intézkedéseket tenni; igazolni a szabvanymuveleti el6irdsoktol vald eltérést;

f) gondoskodni arrél, hogy minden nyers adat dokumentalasra keriljon;
g) gondoskodni a hasznalatban 1évé szamitogépes rendszerek validaltsagardl;
h) a zarojelentés aldirdsaval és keltezésével felelésséget vallalni az adatok valodisagaért, és

igazolni, hogy a vizsgalat mennyiben felel meg a GLP alapelveinek;
i) a vizsgalat befejezése utan - ideértve annak megsz(inését is — gondoskodni a vizsgalati
terv, a zardjelentés, a nyers adatok és az ezeket aldtamaszté anyagok archivalasarol.

A helyszini vizsgalatvezet6 feleléssége
A helyszini vizsgélatvezetd biztositja, hogy a rabizott vizsgalati szakaszokat a GLP alapelveinek megfelel6en
végezzék.

A vizsgalatban részt vevé személyek feleléssége

1.4.1.

14.2.

14.3.

1.4.4.

A vizsgalatban részt vevé személyeknek ismernitik kell a GLP elvek azon részeit, melyek a vizsgélat
sordn altaluk végzett tevékenységekre vonatkoznak.

A vizsgdlatban résztvevOk szamdra biztositani kell a hozzaférést a vizsgalati tervhez és
a vizsgdlatban valé részvételikre vonatkozé érvényes szabvanymluveleti el6irdsokhoz.
A vizsgalatban résztvevok felel6ssége, hogy az el6bbi dokumentumokban elirtak szerint jarjanak
el, amennyiben ettdl eltérnek, azt dokumentaljak, és értesitsék a vizsgdlatvezetét, vagy ha ilyet
kijeloltek, a helyszini vizsgalatvezetét.

A vizsgalatban részt vevé személyek felelések a nyers adatok mindségéért és azért, hogy azokat
haladéktalanul és pontosan, a GLP alapelveinek megfelel6en rogzitsék.

A vizsgdlatban résztvevéknek be kell tartaniuk a munkavédelmi és foglalkozas-egészséguigyi
eléirdsokat annak érdekében, hogy a leheté legkisebbre csokkentsék a sajat magukkal szemben
felmerilé kockazatot, és hogy biztositsdk a vizsgalat integritasat. Tajékoztatniuk kell az illetékes
személyt minden lényeges egészségligyi problémajukrél annak érdekében, hogy kizarjdk &Sket
a vizsgalat azon szakaszaibol, amelyek allapotukat kedvezétleniil befolyasolnak.

2. Mindségbiztositasi program
Altalanos kévetelmény

2.1.

2.2.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

A vizsgald intézménynek olyan dokumentalt minéségbiztositasi rendszerrel kell rendelkeznie, amely
garantalja, hogy a vizsgalatokat a GLP elveknek megfeleléen végzik.

A min@ségbiztositasi rendszert a vizsgald intézmény vezetdsége altal megbizott olyan személy
vagy személyek mukodtetik, akik kdzvetlenil a vizsgalé intézmény vezetéségének felelnek a feladat
végrehajtasaért, és akik ismerik a vizsgalati eljarasokat.

A 2.1.2. pontban emlitett személy azon vizsgédlatok végzésében nem vehet részt, melyek
mindségbiztositasat végzi.

A mindségbiztositasi személyzet felel6ssége és hataskore
A minbségbiztositasi személyzet feleléssége és hataskére minden esetben kiterjed az aldbbiakra:

2.2.1.

22.2.

2.2.3.

a vizsgélat befejezéséig meg6rzi valamennyi jovahagyott vizsgdlati terv és alkalmazott
szabvdnymdveleti el6irds masolatat, valamint hozzéféréssel rendelkezik a fékdnyv naprakész
példényahoz;

dokumentalt moédon igazolja, hogy a vizsgdlati terv tartalmazza a GLP elvek 4altal el6irt
informacidkat;

elvégzi az aldbbiakban nevesitett ellenérzéseket annak megallapitasa érdekében, hogy
valamennyi vizsgélatot a GLP elveinek megfeleléen végeznek-e. Az ellen6rzések soran azt is meg
kell dllapitania, hogy a vizsgalati tervek és a szabvanym{iveleti el8irdsok a vizsgalatban részt vevé
személyzet rendelkezésére 4linak-e, és azokat betartjdk-e. Az ellenérzés elvégzését oly moédon kell
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dokumentalni, hogy az utdlag kévethetd legyen; az ellendrzésrél készilt feljegyzéseket — beleértve
az ellenérzést kovetéen végrehajtott javitod intézkedéseket és azok értékelését is — az ellenbrzés
befejezésétél szamitott 15 évig meg kell érizni. Az ellenérzéseknek, a mindségbiztositasi program
szabvanymo{iveleti el6irdsaiban el&irtak szerint harom tipusa kiilonboztetheté meg:

- a vizsgalat felllvizsgalata,

- avizsgald intézmény ellendrzése,

- a munkafolyamatok ellen&rzése.

ellendrzi, hogy a vizsgélat zardjelentése tartalmazza-e az alkalmazott mddszerek, eljdrasok és
megfigyelések pontos és hidanytalan leirdsat, valamint, hogy az eredmények a vizsgélat nyers adatait
pontosan és teljeskorten tiikrozik-e;

az ellendrzés eredményét haladéktalanul tovabbitja a vizsgalointézmény vezet&ségének, illetve
egyedi vizsgaldhely ellenérzése esetén, az egyedi vizsgéalohely vezet6ségének, és a helyszini
vizsgalatvezet6ének;

a zardjelentéshez csatolt, aldirt nyilatkozatot allit ki, amely tartalmazza az elvégzett ellen6rzések
tipusait, idépontjait, az ellenérzott vizsgalati fazisokat, azt az idépontot, amikor az ellenérzés
eredményérdl beszamolt a vezetéségnek, a vizsgalatvezetének és amennyiben indokolt, a helyszini
vizsgélatvezetének; a nyilatkozatnak azt is tartalmaznia kell, hogy a zarojelentés a nyers adatokat
tukrozi-e;

tobbhelyszinl vizsgalat esetén meggy6zédik rdla, hogy ezen nyilatkozat mindegyik egyedi
vizsgalohelyen végzett fazisrol rendelkezésre all.

Altaldnos rész

A vizsgalo intézménynek az adott vizsgalat altal megkdvetelt eléirdsoknak megfelelé méretiinek,
szerkezetlinek, elhelyezésiinek és elhelyezkedéstinek kell lennie, amely minimalisra csdkkenti azon
zavaro tényezdéket, amelyek a vizsgalat érvényességét befolyasolhatjak.

A vizsgaléd intézmény helyiségeit uUgy kell megtervezni, hogy a kilonbozé tevékenységek
—amennyiben ez sziikséges — egymastol elvalasztasra keriljenek.

A vizsgalati rendszer helyiségei

A vizsgald intézménynek megfelelé szamu és nagysagu helyiségbél kell dlinia azon vizsgalati
rendszerek és egyedi vizsgdlatok elkilonithetéségének biztositdsa érdekében, amelyek
olyan anyagokat és organizmusokat érintenek, amelyek bioldgiai veszélyessége ismert vagy
feltételezhetd.

A vizsgdlati rendszer kdrosoddsdnak megel6zése érdekében a betegségek diagnosztizalasara,
kezelésére és ellenbrzésére helyiségeket vagy terlileteket kell biztositani.

Az elldtashoz sziikséges anyagok és berendezések szamadra a vizsgélati rendszereknek helyet add
teruletektdl elkulonitett, a fert6z6déssel, szennyezédéssel vagy megromlassal szembeni védelmet
biztosito raktarhelyiséget vagy teriletet kell kialakitani.

A kisérleti és 6sszehasonlité anyagok kezelésére szolgélé helyiségek

Kilon helyiségeket vagy terlleteket kell biztositani a kisérleti és 6sszehasonlité anyagok fogadasara
és taroldsdra a szennyez6dés vagy Osszekeveredés megel6zése céljabdl, valamint a vizsgalati
anyagoknak a vivéanyaggal torténé elegyitésére.

A kisérleti anyagok tarolasara szolgald helyiségeket, illetve teriileteket el kell kiiloniteni a vizsgalati
rendszereknek helyet adoé helyiségektél vagy teriiletektél. A tarolasi koriilményeknek biztositaniuk

valamint a veszélyes anyagok biztonsagos tarolasat.

Az archivalds céljara szolgdld helyiségek

A vizsgdlati terv, a nyers adatok, a zéréjelentések, a kisérleti anyagok mintai és a vizsgélati mintdk taroldsara
és visszakeresésére olyan archivalé helyiségeket kell biztositani, amelyek alkalmasak arra, hogy az ott tarolt
anyagokat megovjék a megrongélodastol, megsemmisiléstol.

2.24.
2.2.5.
2.2.6.
2.27.
3. Helyiségek
3.1.
3.1.1.
3.1.2
3.2
3.2.1.
3.2.2.
3.23.
3.3.
3.3.1.
3.3.2.
34.
3.5.

Hulladékeltavolitas

A hulladékok kezelését (hulladék gydjtése, tarolasa, szallitasa, fertétlenitése, megsemmisitése) oly médon

kell végezni, hogy az ne veszélyeztesse a folyamatban 1évé vizsgalatok integritdsat és megfeleljen a veszélyes

hulladékok kezelésére vonatkozo el6irdsoknak.
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4. Késziilékek, anyagok és reagensek

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Az adatok nyerésére, tarolasdra és visszakeresésére, valamint a vizsgalatot befolydsol6é kornyezeti tényezék
ellenérzésére hasznalt késziilékeket, beleértve a validélt szamitdgépes rendszereket is, a mérések
zavartalansdgat biztosité moédon kell elhelyezni, és azoknak megfelelé felépitéssel és kapacitassal kell
rendelkezniik.

A vizsgalat sordn haszndlt késziilékeket a szabvanymdveleti el8irdsokban meghatarozott idékozonként
sziikséges ellendrizni, tisztitani, karbantartani, és kalibralni. Ezekrdl feljegyzéseket kell késziteni, és azokat
meg kell &rizni. A kalibracionak visszavezethetének kell lennie a nemzeti vagy a nemzetkdzi mérési
szabvanyokra.

A vizsgalat sordn alkalmazott készllékek és anyagok nem valtoztathatjdk, és nem zavarhatjdk meg
a vizsgalati rendszereket.

A vegyszereket, reagenseket, oldatokat azonosithaté mddon, a koncentracié megjeldlésével, a lejérati
id6 és a kulonleges téarolasi feltételek feltlintetésével cimkézni kell. Az eredetre, a készités idépontjara és
a stabilitasra vonatkozo informacioknak rendelkezésre kell allniuk. A lejarati idé dokumentalt értékelés vagy
analizis alapjan meghosszabbithato.

5. Vizsgalati rendszerek

5.1.

5.2.

Fizikai/kémiai vizsgalati rendszerek

5.1.1. A fizikai/kémiai adatok nyerésére alkalmazott késziilékeket is a mérések zavartalansdgat biztositd
modon kell elhelyezni, valamint a mérések zavartalansagat biztositd konstrukciéval és kapacitassal
kell rendelkeznilik.

5.1.2.  Biztositani kell a vizsgélati rendszerek integritasat.

Bioldgiai vizsgalati rendszerek

5.2.1.  Biztositani kell a vizsgélati rendszerek tarolasat, elhelyezését, kezelését és gondozdasat az adatok
mindségének biztositasa érdekében.

5.2.2. Az Ujonnan atvett allati és novényi vizsgdlati rendszereket, egészségi allapotuk értékeléséig el kell
kuloniteni. Szokatlan pusztulas vagy betegség el6fordulasa esetén a tétel nem hasznalhato fel
a vizsgalatokban. Ezeket a tételeket el kell kiiloniteni, és — ha sziikséges — humanus modon kell
megsemmisiteni. Biztositani kell, hogy a vizsgélat kezdeti id6pontjdban a vizsgalati rendszerek
mentesek legyenek minden olyan betegségtdl vagy koriilménytél, amely befolyasolna a vizsgalat
elvégzését vagy céljat. A vizsgdlat sordn megbetegedett vagy sérilt vizsgélati rendszereket
- a vizsgalat integritasanak fenntartasa érdekében - el kell kiloniteni, és kezelni kell. A vizsgélat
el6tt vagy alatt el6forduld betegségek és sériilések diagnosztizalasat, valamint a kezelés maodjat
dokumentalni kell.

5.23.  Avizsgdlati rendszerek eredetérdl, érkezésiik idépontjarol és az atvétel idején fennallé allapotukrél
nyilvéntartast kell vezetni.

524. A biolégiai rendszereket a kisérleti vagy 6sszehasonlité anyag elsé beadasa vagy alkalmazasa el6tt
megfelel$ id6tartamig szoktatni kell a vizsgalati kdrnyezethez.

5.2.5.  Avizsgalati rendszerek azonositasahoz sziikséges informacidkat az alkalmazasuk és tarolasuk helyén
vagy a tartalyokon fel kell tiintetni. A taroléhelyekrél vagy a tartalyokbdl eltavolitasra keriilé egyedi
vizsgalati rendszereket — amikor csak lehetséges — a vizsgélat lefolytatasa alatt azonositoval kell
ellatni.

52.6. A vizsgélati rendszerek taroldhelyeit, tartdlyait a haszndlat idején rendszeresen tisztitani
és fert6tleniteni kell. A vizsgalati rendszerrel érintkezé anyagoknak, oly mértékben kell
szennyezésmentesnek lennie, hogy a vizsgalatot szennyezés ne befolyasolja.

Az allatok almat az allategészséguigyi és allatjoléti kdvetelmények szerint kell cserélni. A rovar- és
ragcsaléirtd biocid szerek haszndlatat dokumentalni kell. Az allatokat a kisérleti dllatokra vonatkozé
allategészségugyi és allatjoléti szabalyoknak megfeleléen kell a vizsgald intézményben tartani.

5.2.7. A szabadféldi vizsgalati rendszereket gy kell elhelyezni, hogy a névényvéddszeres kezelés vagy
a novényvédo szerek kordbbi hasznélata ne befolyasolja a vizsgélatot.
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6. Kisérleti és 6sszehasonlité anyagok

6.1.

6.2

Atvétel, kezelés, mintavétel és tarolas

6.1.1. A vizsgalat targyat képezd kisérleti és az 0Osszehasonlité anyagok jellemzéirdl, atvételiik
idépontjardl, a lejarat idépontjardl, valamint atvett és felhaszndlt mennyiségiikrél nyilvantartast kell
vezetni.

6.1.2.  Meg kell hatdrozni a kezelési, mintavételezési és tarolasi eljarasokat annak érdekében, hogy
a homogenitast és a stabilitast a lehetséges mértékig biztositsdk, illetve kizarjdk a szennyez6dés és
a csere lehetdségét.

6.1.3. A tarolotartalyokon fel kell tlintetni az azonositashoz sziikséges informacidkat, a lejarat idépontjat,
valamint a kllénleges tarolasi el6irasokat.

Jellemzés

6.2.1.  Minden kisérleti és sszehasonlité anyagot azonositdkkal kell ellatni.

6.2.2. Minden egyes vizsgélat esetében, annak érdekében, hogy pontosan meg lehessen hatarozni
a kisérleti és 6sszehasonlité anyagok gyartasi tételeit, ismerni kell azok azonossagat, beleértve
a tételszamat, tisztasagat, Osszetételét, koncentracidjat és mas jellemzaoit.

6.2.3.  Azokban az esetekben, amikor a kisérleti anyagot a megbizé bocsatja rendelkezésre, a megbizo
és a vizsgald intézmény kozotti egylittmiikodésben olyan eljardst kell kialakitani, amely biztositja
a vizsgalat targyat képezd kisérleti anyag azonossaganak ellendrizhetéségét.

6.2.4.  Minden vizsgalat esetében ismerni kell a kisérleti és 0sszehasonlité anyagok téarolasi és vizsgalati
korilmények alatti stabilitasat.

6.2.5.  Amennyiben a kisérleti anyagot vivéanyaggal egyutt adjdk be vagy alkalmazzak, a kisérleti anyag
homogenitasat, koncentracidjat és stabilitasat ebben a kdzegben kell meghatarozni. A szabadfoldi
vizsgélatok esetében e célbdl kiilon laboratériumi kisérleteket lehet végezni.

6.2.6. A rovidtavu vizsgélatok kivételével a kisérleti és az 6sszehasonlité anyag minden tételébdl mintat
kell venni elemzés és archivalas céljara.

7. Szabvanymdveleti el6irasok

7.1.

7.2

7.3.

74.

Minden vizsgdl6 intézménynek rendelkeznie kell a vizsgdlé intézmény dltal nyert adatok minéségét és
integritasat biztositd, a vizsgald intézmény vezetésége altal jovédhagyott érvényes szabvanymfveleti
eléirdsokkal. A szabvanyml(veleti elGirdsok a vizsgdld intézmény vezetéségének jovahagydsaval
modosithatok.
A vizsgalo intézmény minden 6ndllé egységének vagy teriiletének az ott végzett tevékenységekre
vonatkozd, hozzaférhetd, érvényes szabvanymuveleti elSirdsokkal kell rendelkeznie. A szabvanymuveleti
eldirdsok kiegészitéjeként publikalt kézikonyvek, analitikai moédszerek és szakcikkek hasznélhatok.
A vizsgélatra vonatkozo szabvanymuveleti el6irdsoktdl val6 eltéréseket dokumentélni kell, és az eltérésekrdl
a vizsgélatvezetdt, illetve helyszini vizsgalat esetén a helyszini vizsgélat vezetdjét tdjékoztatni kell.
Minden vizsgdloé intézménynek rendelkeznie kell legaldbb az aldbbi tevékenységekre vonatkozd
szabvanymoliveleti el6irasokkal, amelyek lehetséges tartalmai elemeit a felsorolt példak illusztraljak:
74.1.  Kisérleti és 6sszehasonlité anyagok: pl. atvétel, azonositds, cimkézés, kezelés, mintavétel.
7.4.2.  Készilékek, szamitdgépes rendszerek, anyagok, reagensek:
7.4.2.1.  készilékek: pl. haszndlat, karbantartds, tisztitas, kalibralas
7.4.22. szamitdégépes rendszerek: pl. validalds, mikodtetés, karbantartds, biztonsag, véltozésok
ellenérizhetdsége és biztonsagi mésolat
7.4.23. anyagok, reagensek és oldatok: pl. elkészités, cimkézés
7.43.  Nyilvantartasok vezetése, jelentés, tarolds, visszakeresés:
743.1. a vizsgdlatok kodoldsa, adatgyUjtés, jelentéskészités, targymutatdé rendszerek,
adatkezelés, beleértve a szamitdgépes rendszerek alkalmazasat is.
7.44. Vizsgélati rendszerek:
7.44.1.  ahelyiség el6készitése és a helyiség kdrnyezeti feltételei a vizsgélati rendszer szdmara.
7.442. a vizsgalati rendszer atvételére, atszallitdsara, helyes elhelyezésére, jellemzésére,
azonositasara és gondozasara vonatkozo eljarasok.
7.443. a vizsgalati rendszer el6készitése, megfigyelése és vizsgalata a vizsgalat el6tt, alatt és
befejezésekor.
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74.5.

744.4. avizsgdlati rendszer nagyon rossz allapotban lévé vagy elpusztult egyedeinek kezelése
a vizsgalat soran.

7.445. a vizsgdlati mintak begyUjtése, azonositdsa és kezelése, beleértve a boncolast és
korszovettant is.

744.6. avizsgalati rendszerek vizsgalati terliletre torténd kihelyezése és elhelyezése.

Mindségbiztositasi eljarasok:

74.5.1. a min6ségbiztositdsi személyzet kdzrem(ikddése a tervezés, Utemezés, kivitelezés,
dokumentalds és jelentéskészités ellendrzése soran

8. Avizsgalat lefolytatasa

8.1.

8.2.

A vizsgalati terv

8.1.1.

8.1.4.

A vizsgdlat megkezdése el6tt minden vizsgélathoz irdsbeli tervet kell késziteni. A vizsgélati
tervet a vizsgalatvezeté hagyja jova, elldtva azt ddtummal és alairaséval, és a minéségbiztositasi
személyzet ellenérzi azt a GLP elvek betartdsa szempontjdbdl e melléklet 2.2.2. pontjdban
meghatarozottak szerint. A vizsgalati tervet a vizsgalé intézmény vezetéségének és a megbizénak is
jova kell hagynia.

A vizsgalati terv médositasat a vizsgalatvezetének meg kell indokolnia, ddtummal és aldirasaval jova
kell hagynia. A vizsgalati terv médositasat a vizsgald intézmény vezetdségének és a megbizénak is
jova kell hagynia. A médositast a vizsgalati tervvel egyiitt kell kezelni és tarolni.

A vizsgdlati tervtdl vald eltéréseket a vizsgdlat vezetdjének illetve a helyszini vizsgélatvezetének
idében le kell irnia, meg kell magyaraznia, meg kell erésitenie és datummal kell ellatnia. A vizsgalati
tervtdl valo eltérés dokumentumait a vizsgalat nyers adataival egytitt kell kezelni.

Rovid idejl vizsgalatok esetén vizsgdlatspecifikus kiegészitéseket tartalmazé altaldnos vizsgalati
terv is alkalmazhatd.

A vizsgalati tervnek legaldbb a kovetkez6 informdcidkat kell tartalmaznia:

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

A vizsgalat, a kisérleti anyag és az 6sszehasonlité anyag azonositasa:

a) a vizsgalat pontos megnevezése;

b) avizsgalat jellegének és céljanak leirasa;

d) a kisérleti és az 0sszehasonlité anyag azonositasa koddal vagy névvel (IUPAC, CAS szédm,
biolégiai jellemzék vagy mas azonositdk altal);

d) a felhasznédlandé 6sszehasonlité anyag.

A megbizdra és a vizsgélod intézményre vonatkozo adatok:

a) a megbizé neve és cime;

b) a vizsgélatban érintett vizsgalé intézmény és valamennyi egyedi vizsgélohely neve és
cime;

d) a vizsgélat vezetéjének neve és cime;

d) a helyszini vizsgalatvezeté neve és cime, valamint a vizsgalatvezetd altal ra dtruhazott, és
az 6 felel6ssége ald tartozo vizsgalati fazisok megnevezése.

Idépontok

a) a vizsgdlati tervnek a vizsgalatvezetd aldirdsaval torténd jovahagyasanak id6épontja.

A vizsgdlati tervnek a vizsgalé intézmény vezetésége és adott esetben a megbizéd
alairasaval torténd jovahagyasanak idépontja;

b) a kisérletek tervezett kezdési és befejezési idépontjai.

Vizsgalati médszerek

Hivatkozas a hasznalni kivant OECD vagy mas vizsgdlati irdnyelvekre vagy mddszerekre.

Egyéb kérdések (ahol sziikséges)

a) a vizsgalati rendszer kivalasztasdnak indokolasa;

b) a vizsgalati rendszer jellemzése, faj, torzs, altorzs, beszerzési forras, mennyiség,
testsulytartomany, nem, kor és mas, a jellemzéshez sziikséges tovabbi informacio alapjan;

d) a kisérleti anyag adagoldsanak médja, a valasztott adagolasi méd indoka;

d) a dézisszintek vagy koncentraciok, az adagolas gyakorisaga és id6tartama;

e) részletes informdcié a kisérlet felépitésérél - beleértve a vizsgalat folyamatanak

kronologikus leirdsat —, minden maédszerrdl, anyagrél és korlilményrdl, a végrehajtandé
analizisek, mérések, megfigyelések, vizsgalatok tipusardl és gyakorisagardl, és
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8.3.

8.2.6.

- amennyiben van ilyen - a haszndlni kivant statisztikai moédszerekrél, tébbhelyszind
vizsgélat esetén a helyszini vizsgdlatvezeté altal iranyitott fazis vizsgalatvezetd felé
torténd eredménykozlésének modjardl, idtervérdl.

A megdrzendé jegyzékonyvek, feljegyzések listaja.

A vizsgalat kivitelezése

8.3.1.

8.3.2.
8.3.3.

8.34.

8.3.5.

Minden vizsgélatot egyedi médon kell azonositani, és minden, a széban forgd vizsgélathoz tartozo
tételt ezzel az azonositéval kell ellatni. A vizsgalatbdl szarmazé mintdkat az eredetiik igazolaséra
azonositani kell. Az azonositdsnak biztositania kell a minta és a vizsgalat nyomon kévethet&ségét.

A vizsgalatot a vizsgélati terv szerint kell lefolytatni.

A vizsgélatban részt vevd személyeknek a vizsgalat lefolytatdsa soran nyert Osszes adatot
kozvetlenl, haladéktalanul, pontosan és olvashatéan kell feljegyezni. A feljegyzéseket aldirassal
vagy kézjeggyel kell ellatni, valamint fel kell tlintetni a feljegyzés id6pontjat.

A nyers adat lehet fénykép, mikrofilm, szamitogépbe beolvashaté adat, diktalt megfigyelési adat,
automata regisztraloval elldtott miszer adatlapja, vagy egyéb, megdrzésre szant adat, amely
az értékeléshez biztonsagosan tarolhato informacidt tartalmaz a 10. szakaszban megallapitott
id6tartamig. A nyers adatokban térténé barmilyen valtoztatast a véltoztatast végzd személynek
alairasaval vagy kézjegyével és datummal elldtva indokolnia kell. A kordbbi bejegyzést nem szabad
kitordlni.

Ha az adatok kozvetlenll szamitogépes betdplalassal keriilnek a rendszerbe, azokat, az adatok
kozvetlen beviteléért felelés egy vagy tobb személynek a bevitel idépontjdban azonositania kell.
A szamitogépes rendszert ugy kell kialakitani, hogy a valtoztatasokat az eredeti adatok felilirasa
nélkdl tarolja, biztositva a teljes kord utdlagos feliilvizsgdlat lehetéségét. Lehetévé kell tenni,
hogy az adatokban eszk&zolt minden véltoztatds esetében azonosithaté legyen az a személy, aki
a véltoztatasokat végezte. A véltoztatast indokolni kell.

9. Avizsgalat eredményérdl sz616 jelentés

9.1.

9.2.

Altaldnos rész

9.1.1.

9.1.2.

Minden vizsgalatrél zardjelentést kell késziteni. Rovid idejli vizsgélatok esetén vizsgalat-specifikus
informacidkkal kiegészitett egységesitett jelentés is elfogadhatd.

A helyszini vizsgalatvezeté és a vizsgalatba bevont tudoményos szakemberek zardjelentéseiket
olvashatdan, gépelt vagy nyomtatott bettvel irt neviik folé tett alairasukkal és datummal latjak el.

A Zzérdjelentés tartalmazza a GLP megfeleléségre vonatkozo allitast. A zarojelentés aldirasaval és
datumozasaval a vizsgélatvezetd elismeri az adatok érvényességéért vald felelGsséget.

A zarojelentésen utdlagosan végzett javitast és kiegészitést modositas formajaban kell a jelentéshez
kapcsolni. A mdédositadsban vildgosan részletezni kell a javitds vagy a kiegészités okdt, és azt
a vizsgdlat vezetdjének olvashaté neve folé tett kézjegyével és datummal kell ellatnia.

A zarojelentés formajanak, szerkezetének az engedélyezé vagy felligyelé hatésaghoz valé benyujtas
kovetelményeinek valé megfelelés érdekében térténé megvaltozdsa nem jelenti a zardjelentés
kijavitasat, kiegészitését vagy modositasat.

A Zéréjelentésnek legalabb az aldbbiakat kell tartalmaznia:

9.2.1.

9.2.2.

A vizsgalat, a kisérleti anyag és az 6sszehasonlité anyag azonositasa:

a) a vizsgélat pontos megnevezése;

b) a kisérleti anyag azonositasat szolgalé kod és név (UPAC, CAS szam, bioldgiai
paraméterek vagy mas azonositd altal);

d) az 6sszehasonlité anyag azonositasara szolgalo név;

d) a kisérleti anyag jellemzése, beleértve a tisztasdgot, stabilitdst és homogenitast.

A megbizdra és a vizsgald intézményre vonatkozé adatok:

a) a megbizoé neve és cime;

b) a vizsgélo intézmények és egyedi vizsgélohelyek neve és cime;

c) a vizsgélatvezetd neve és cime;

d) a helyszini vizsgélatvezeté neve és cime, valamint a vizsgélati fazisok, amelyekben részt
vett;

e) a zérojelentéshez részjelentéseket szolgaltatd szakemberek neve és cime.
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9.2.3.  Datumok:
a kisérlet kezdetének és befejezésének idépontja.
9.24.  Nyilatkozat:

a) a mindségbiztositasi nyilatkozat igazolja, hogy a zardjelentés a nyers adatokat tiikrozi;
tartalmazza az elvégzett helyszini ellenérzések tipusait, idépontjat, az ellenérzott
vizsgalati szakaszokat, valamint az ellen6rzés eredményérél késziilt jelentésnek
a vizsgalo intézmény vezetdsége, a vizsgdlatvezetd tovdbba tobbhelyszinl vizsgalat
esetén az egyedi vizsgalohely vezetdsége és a helyszini vizsgdlatvezetd részére torténd
elkiildésének idépontjat;

b) tébbhelyszin( vizsgalat egészéhez a vizsgald intézmény mindségbiztositasi személyzete
mindségbiztositasi nyilatkozatot a helyszini fazisokhoz kiadott mind&ségbiztositoi
nyilatkozatok alapjan ad.

9.2.5.  Azanyagok és a vizsgalati médszerek leirdsa:

a) az alkalmazott modszerek és anyagok leirasa;
b) hivatkozas az OECD vagy mas vizsgdalati iranyelvekre.
9.26.  Eredmények:
a) az eredmények 6sszefoglalasa;
b) a vizsgalati tervben el6irt 6sszes informacio és adat;
<) az eredmények bemutatasa, beleértve a statisztikai szempontbdl Iényeges szamitasokat
és meghatarozasokat;
d) az eredmények értékelése és megvitatdsa, valamint a levont kovetkeztetések.
9.2.7.  Tarolas:

a vizsgalati terv, a kisérleti és 6sszehasonlité anyagok, a vizsgalat sordn keletkezett mintak, a nyers
adatok és a zardjelentés tarolasi helyének megnevezése.

10. A vizsgalati dokumentumok, a kisérleti és 6sszehasonlité anyagok meg6rzése

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

A vizsgalat kovetkezé dokumentumait, anyagait kell megérizni:

a) vizsgélati terv, nyers adatok, a vizsgalati mintdk, a kisérleti- és 6sszehasonlité anyagok
mintai és a mintak mindsité és azonosité dokumentumai, zaréjelentés;

b) a minéségbiztositas altal végzett helyszini ellenérzések jegyzékdnyvei és a fékonyvek;

<) a személyzet munkakori leirasai, megbizasi szerz6dések, a személyzet végzettségérdl,
mindsitésérdl, tovabbképzésérél és szakmai gyakorlatarol sz6l6 dokumentumok;

d) a berendezések karbantartdsanak, kalibracidjanak, hitelesitésének nyilvantartdsa,
feljegyzései, jegyz6konyvei;

e) a szamitdgépes rendszerek validalasanak dokumentacioja;

f) a szabvanymuveleti el6irdsok;

g) kornyezeti paraméterek méréseinek jegyzékonyvei.

A megdrzési idd 15 év kivéve a 10.2. és 10.3. pontokban foglalt eseteket.

A vizsgalati és az 0sszehasonlité anyagok mintait és a vizsgdlat soran keletkez6 mintékat csak addig kell
meg0rizni, amig azok minésége megfeleld az értékeléshez.

Ha a vizsgalati és 6sszehasonlité anyagok mintait és a vizsgélat sordn keletkezd mintakat a kivdnt meg6rzési
id6 lejarta elétt barmely okbdl selejtezni sziikséges, ezt a tényt indokolni és dokumentalni kell. Minden anyag
és dokumentum selejtezését dokumentalni kell.

Az archivumban tarolt anyagokat a tarolas és visszakeresés érdekében jel6ini kell.

Csak a vezetdség éltal felhatalmazott személyzet férhet hozza az archivumhoz. Az archivumban elhelyezett
anyagok ki- és bevételét dokumentalni kell.

Amennyiben a vizsgdléintézmény és az archivum jogutdd nélkil szlinik meg, az archivalt GLP vizsgélatok
anyaga a megbizé vagy annak jogutddja archivumaba kerdl &t.

A térolas soran figyelemmel kell lenni az adatvédelmi el&irdsokra.
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2. melléklet a 42/2014. (VIIl. 19.) EMMI rendelethez
A GLP ellendrzésérol és feliilvizsgalatarol

A) rész
A GLP medfeleléség rendszeres ellenbrzésére vonatkozé utmutatd

Szervezési intézkedések
A GYEMSZI:

1. kozvetlenll felelds a sziikséges miszaki/tudomanyos szakértelemmel rendelkezé GLP felligyel6k csoportjaért,

2. kozzéteszi a GLP elvek elfogadasara vonatkozd dokumentumokat,

3. kozzéteszi a GLP Program részleteit tartalmazo iratokat, beleértve az azokrdl a jogi vagy kozigazgatési keretekrdl
sz6l6 informdciokat, amelyek keretein bellil a program mukodik, valamint hivatkozasokat a kihirdetett
jogszabalyokra, ellendrzési kézikonyvekre, iranymutatasokra, az ellenérzések gyakorisdgéra és az ellenérzési tervek
kritériumaira,

4. nyilvantartast vezet az ellen6rzétt vizsgéld intézményekrdl (és arrdl, hogy azok mennyire felelnek meg a GLP-nek),
valamint a nemzeti vagy nemzetkozi célokbdl ellendrzétt vizsgélatokrdl.

Il. Személyzet és képzés
1. A GYEMSZI kételes biztositani, hogy
1.1.  megfelelé szamu GLP felligyeld alljon rendelkezésre.
1.1.1. A GLP fellgyel6k szama fligg:
1.1.1.1.  a GLP Programba bevont vizsgélé intézmények szamétol;
1.1.1.2.  a GLP kovetelményei betartdsanak felmérése érdekében végzett ellenérzések
gyakorisagatol;
1.1.1.3.  afentivizsgald intézmények altal végzett vizsgalatok szamatol és bonyolultsagatdl;
1.1.14.  azengedélyez6 hatdsdgok altal kért kiilonleges ellenérzések szamatol.

1.2.  aGLP feliigyel6k megfelel6 végzettséggel és képzettséggel rendelkezzenek.

1.2.1.  a GLP felugyel6knek a vegyi anyagok vizsgalatéra vonatkoz6 tudomanyos tantargyakban szerzett
képzettséggel és gyakorlati tapasztalatokkal kell rendelkeznilik;

1.2.2.  a GYEMSZI biztositja a GLP ellenérok egyéni képzettségének és gyakorlatdnak megfelel oktatasat;

1.23. a GYEMSZI a nemzetkdzi harmonizacié érdekében elésegiti, hogy a GLP-elvek értelmezése
és alkalmazasa, valamint ezen elvek betartasanak folyamatos ellenérzése terén keriljon sor
megbeszélésekre a tobbi OECD tagorszag GLP ellen6rzé hatdésagainak munkatarsaival, beleértve
szlikség esetén a kozos képzési tevékenységeket is.

1.3. az ellendrzést végzé munkatérsaknak — beleértve a szerzédéses szakértbket is — ne fliz6djon anyagi vagy
egyéb érdekiik az ellen6rzés alatt allo6 vizsgdlo intézményhez, a fellilvizsgdlt vizsgalatokhoz vagy az ilyen
vizsgélatokat tdmogato szervezetekhez.

1.4. aGLP feligyel6k rendelkezzenek személyazonositasra alkalmas eszkdzzel.

. A GLP Program
1. A GLP elvek betartasa folyamatos ellenérzésének a célja annak megallapitdsa, hogy a vizsgald intézmények

megvalositottdk-e a GLP elveit a vizsgalatok végzése soran, valamint képesek-e biztositani az eredményul kapott

adatok min&éségét. A fentiek alapjan a GYEMSZI kozzéteszi a GLP Program aldbbi részleteit:

1.1.  a GLP Program hatalya és kiterjedése;
A GLP Program vonatkozhat a vegyi anyagok egy korlatozott korére, vagy kiterjedhet az 6sszes vegyi
anyagra is. A GLP megfelel6ség rendszeres ellenérzésének hatalyat meg kell hatdrozni mind a vegyi anyagok
kategéridinak vizsgalatara, mind a GLP Program ald tartozé vizsgalatok tipusainak vizsgalatéra,

1.2.  avizsgdlé intézmény GLP Programba keriilésének médja;
Fel kell sorolni azokat a jogszabalyokat, amelyek alapjén a GLP elveit kdtelezé alkalmazni az engedélyezés
céljabol torténé egészséguigyi és kdrnyezetbiztonsagi adatgydjtésekre. A GYEMSZI dtmutatot is kdzzétesz
a GLP megfelel6ség GYEMSZI altali ellenérzésének kérelmezéséhez,

1.3.  avizsgdlod intézmények ellenérzésének és a vizsgalatok ellenérzésének tipusaira vonatkozoé adatok.
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. GLP Programban rendelkezni kell:

2.1.  a vizsgald intézmények ellenbrzésére vonatkozd szabdlyokrdl. Ezen ellenérzések kiterjednek a vizsgald
intézmények altalanos ellenérzésére, valamint egy vagy tdbb vizsgélat ellenérzésére,

2.2. a vizsgdlo intézmények vagy a vizsgalatoknak olyan kilonleges ellen6rzésére vonatkozd szabalyokrol,
amelyekre az engedélyezd hatdsag kérésére keriilhet sor,

2.3. aGLP felligyel6k jogkorének meghatarozasarol, beleértve a vizsgald intézménybe torténd bejutast, a vizsgald
intézményben térolt adatokhoz, a vizsgdlati mintdkhoz, a szabvdnymuveleti eléirdsokhoz, illetve egyéb
dokumentumokhoz valé hozzaférést,

24. a vizsgald intézmény ellenérzésével és a vizsgdlatok ellenbrzésével kapcsolatos eljarasok leirasarél a GLP

betartasanak ellen6rzése céljabol:
A dokumentacidban fel kell tiintetni azokat az eljarasokat, amelyeket mind a szervezési folyamatok, mind
azon feltételek megvizsgalasara vesznek igénybe, amelyek alatt a vizsgalatok tervezése, lefolytatasa,
folyamatos ellenérzése és nyilvantartasa torténik. A fenti eljarasokra vonatkozo iranyelveket jelen melléklet
B. része tartalmazza,

2.5. a vizsgdld intézmény ellendrzésének és a vizsgdlatok fellilvizsgdlata utdellenérzéseként megtehetd
intézkedések leirasarol.

B) rész
A vizsgald intézmény ellendrzésének és a vizsgalatok fellilvizsgélatanak végzésére vonatkozé Utmutatod

A vizsgalé intézmények ellendrzése

. A GLP feligyelok felkérheték kilonbozé anyagok vagy készitmények fizikai, kémiai, toxikolégiai vagy

okotoxikoldgiai tulajdonsagainak ellendrzésére. A GLP feliigyel6k sziikség esetén szakértSket is bevonhatnak
az ellenérzésbe.

. A vizsgaldintézmények kozotti fizikai elhelyezkedésen vagy iranyitasi rendszeren alapul6 eltérések, valamint

a GLP feliigyel6k &ltal ellendrzott vizsgalatok kiilonbozésége onalldsagot igényel a GLP felligyel6ktdl annak
megitélésében, hogy adott esetben milyen fokban és mértékben tartjdk be a GLP elveit. Ugyanakkor egységes
megkozelitésre kell torekednitik annak értékelésekor, hogy egy bizonyos vizsgalé intézmény vagy egy bizonyos
vizsgélat esetében betartottdk-e a GLP minden alapelvét.

. A kovetkezd szakaszok utmutatast nyujtanak a vizsgdlo intézmények ellenérzésének kilonb6zé szempontjaira

vonatkozdan, ideértve az ellenérzés ald vont munkatarsakat és eljarasokat is. Az egyes szakaszok feltlintetik
a vizsgalat céljat, valamint a vizsgélé intézmény ellendrzése soran figyelembe vehetd konkrét tételek szemléltetd
listajat. E listak célja nem az, hogy atfogd képet nyujtsanak, és nem is tekintheték ilyennek.

. A GLP felligyel6knek nem kell a vizsgalat tudoményos céljaval vagy az emberi egészséget illetve a kornyezetet

érinté kockdzatokkal kapcsolatos megallapitdsainak értelmezésével foglalkozniuk. Ezek vizsgdlata azon
engedélyezé hatdsdgok feladata, amelyeknek az adatokat engedélyezés célbdl benyujtjak.

. A vizsgdlo intézmények ellendrzése és a vizsgalatok fellilvizsgalata kétségtelenil megzavarja a vizsgald

intézményben folyéd munkat, ezért a GLP feliigyel6knek munkdjukat gondosan megtervezett médon kell végeznitik,
és — hacsak lehetséges - tiszteletben kell tartaniuk a vizsgalé intézmény felelés vezetSinek kivansagait az egyes
részlegek felkeresésének idépontjara vonatkozéan.

. Mivel a GLP feliigyel6k a vizsgalo intézmény ellendrzése és a vizsgalatok felllvizsgalata soran bizalmas, Gzleti

szempontbdl értékes informdacidkhoz jutnak hozzd, ezért biztositani kell, hogy az ilyen informéciékhoz hozzéférs,
engedéllyel rendelkezé munkatdarsak adatkezelési felelésségét a GLP Program meghatarozza.

Ellendrzési eljaras

. Elézetes ellen6rzés

1.1.  Cél: az irdnyitasi rendszer, az épliletek fizikai elhelyezkedése és a vizsgalatok korének megismertetése a GLP
felligyel6vel.

1.2. A vizsgdlo intézmény ellendrzését vagy a vizsgalatok fellilvizsgalatat megel6z6en a GLP felligyel6knek meg
kell ismerkednitk a vizsgald intézménnyel. A vizsgéalo intézményre vonatkozé minden lényeges informaciot
at kell tekinteni. Ebbe beletartozhatnak a korabbi ellen6rzésekrol késziilt jelentések, a vizsgald intézmény
felépitése, szervezeti tablazatok, vizsgalati jelentések, jegyzékonyvek, valamint a munkatarsak onéletrajzai.
E dokumentumoknak a kdvetkezd informacidkat kell tartalmazniuk:

1.2.1.  avizsgald intézmény tipusa, mérete és felépitése,
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1.2.2.  avdarhatdan ellendrzés ald keriil6 vizsgalatok kore,
1.2.3.  avizsgdld intézmény irdnyitdsi rendszere.

1.3. Az GLP feligyel6knek kiilonds figyelemmel kell lennie a vizsgald intézmény kordbbi GLP ellen6rzései
soran feltart hidnyossdgokra. Ha kordbban még nem keriilt sor a vizsgal6 intézmény GLP ellendérzésére,
az ellendrzést megel6z6en ldtogatast tehetnek a megfeleld informacidk beszerzése érdekében.

1.4.  Avizsgald intézményt tdjékoztatni lehet a GLP felligyel6 érkezésének napjarél és idejérdl, a latogatas céljarol
és a helyiségekben eltdltendd idé varhatd hosszardl. Ezzel a vizsgald intézmény biztositani tudja, hogy
a megfelel személyzet és dokumentacio a vizsgalat idejére rendelkezésre alljon. Konkrét dokumentumok
vagy nyilvéntartdsok célzott vizsgalata el6tt hasznos a vizsgaldhellyel egyeztetni a latogatas el6tt, hogy
a dokumentumok az ellen6rzés soran azonnal rendelkezésre alljanak.

Nyité megbeszélés

. Cél: a vizsgald intézmény vezetéségének és munkatarsainak tdjékoztatasa a vizsgald intézmény GLP ellenérzése

vagy a vizsgalatok fellilvizsgalata okardl, valamint a vizsgald intézmény véarhatdan ellenérzés ald vont terileteinek,
az ellenérzésre kivélasztott vizsgalatoknak vagy dokumentumok kérének meghatérozasa, tovdbbé az ellenérzésbe
bevonni kivdnt munkatarsak megnevezése.

. A vizsgald intézmény ellen6rzésére vagy a vizsgdlatok fellilvizsgalatara vonatkozé adminisztrativ és gyakorlati

részleteket a latogatas elején meg kell beszélni az vizsgald intézmény vezetdségével. A nyité megbeszélésen a GLP

felligyel6 koteles:

2.1.  felvazolni a latogatas céljat és kereteit,

2.2.  ismertetni a vizsgald intézmény ellendérzéséhez sziikséges dokumentumok korét,

2.3. donteni az okmdnyokba valé betekintésr6l és — ha szikséges - az azok lemdsolasdra vonatkozd
intézkedésekrdl,

2.4. meghatarozni és bekérni a vizsgald intézmény irdnyitasi rendszerére és személyzetére vonatkozo6 adatokat,

2.5. GLP-vizsgdlatok folytatasa esetén bekérni a GLP elvei ald nem tartozé vizsgalatoknak a vizsgalé intézmény
teriiletén torténé végzésére vonatkozo informaciokat,

2.6. azellendrzés elején meghatarozni a vizsgald intézmény azon részeit, amelyekre az ellendrzési eljaras kiterjed,

2.7.  ismertetni azokat a dokumentumokat és vizsgalati mintakat, amelyekre a kivalasztott, folyamatban 1évé vagy
befejezett vizsgalatok fellilvizsgélatdhoz sziikség lesz,

2.8. jelezni, hogy az ellendrzés befejezésekor zaré értekezletre kertl sor.

. Az ellenérzés tényleges megkezdése el6tt a GLP felligyelének célszer(i felvennie a kapcsolatot a vizsgéloé intézmény

mindségbiztositasi egységével.

. A vizsgéld intézmény GLP ellenérzése soran a GLP felligyelSket éltaldban a mindségbiztositasi egység egyik tagja

kiséri.

. Az GLP feltigyeld kérheti, hogy egy helyiséget kiilonitsenek el a szdméra a dokumentumok vizsgélata és egyéb

tevékenységek végzése céljabol.

Szervezeti felépités és személyzet

. Cél: annak megallapitdsa, hogy a vizsgald intézmény rendelkezik-e — a vallalt vizsgalatok fajtait és szamat

figyelembe véve - megfelelé 1étszdmu szakképzett és kisegité személyzettel és tdmogatdssal; tovabba, hogy
megfelel6-e a vizsgald intézmény szervezeti felépitése, valamint az elvégzendd vizsgalatokra tekintettel megfelelé-e
a munkatérsképzésre és egészségvédelemre vonatkozo elvek alkalmazésa.

. Avizsgdlo intézmény vezetdsége koteles bemutatni az aldbbiakban felsorolt dokumentumokat:

2.1.  alaprajzok,

2.2 avizsgald intézmény vezetésére és tudomanyos szervezetére vonatkozé abrak,

2.3. afelllvizsgalatra kivalasztott vizsgalattipusba vagy vizsgalattipusokba bevont munkatarsak onéletrajzai,

24. folyamatban 1évé és befejezett vizsgalatok listdja vagy listai, feltlintetve a vizsgalat tipusat, a kezdés/
befejezés datumat, a vizsgdlati rendszereket, a vizsgalati anyag alkalmazdsanak modszerét és
a vizsgélatvezetd nevét,

2.5. aszemélyzet egészségvédelmére vonatkozo elbirdsok,

2.6. amunkatarsak munkakori leirdsa, valamint a személyzeti oktatasi programok és nyilvantartasok,

2.7. avizsgald intézmény szabvanymuveleti elSirdsaira vonatkozo targymutato,

2.8. afelulvizsgalt vagy ellenérzétt vizsgalatokra vagy eljarasokra vonatkozé konkrét szabvanymuveleti elGirdsok,

29. aGLP ellendrzés ald vont vizsgalatokba bevont vizsgalatvezeték és megbizdk listaja vagy listai.
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VI.

VII.

. A GLP feliigyel6nek meg kell megvizsgalnia:

3.1. a folyamatban Iévé és befejezett vizsgalatok listdjat, a vizsgald intézmény altal vallalt munkamennyiség
felmérése céljabal,

3.2.  hogy a vizsgélatvezetd, a mindségbiztositasi egység vezetbje és a tobbi munkatars neve és képzettsége fel
van-e tlintetve a dokumentacidban,

3.3. hogy rendelkezésre dllnak-e a vizsgalat valamennyi fontos teriiletére vonatkozé szabvanymiuveleti elSirasok.

Minéségbiztositasi program

. Cél: annak megdllapitdsa, hogy az alkalmazott eljdrdsok garantdljdk-e a vezet6k szdmara a GLP elveinek

érvényesuilését a vizsgalatok végzése soran.

. A mindségbiztositasi egység vezetdje bemutatja a helyszini GLP ellenérzésekre és a vizsgalatok folyamatos GLP

ellendrzésére vonatkozé minéségbiztositasi rendszereket és modszereket, valamint a folyamatos GLP ellenérzések
sordn tett észrevételek nyilvantartasi rendszerét.

. A GLP feliigyel6k ellenérzik, hogy:

3.1.  medfelelé-e a minéségbiztositasi egység vezetbjének, valamint a mindségbiztositasi munkatarsaknak
a képzettsége,

3.2.  amindségbiztositasi egység miikodése fliggetlen-e a vizsgalatokba bevont munkatarsaktol,

3.3. aminéségbiztositasi egység hogyan ltemezi és végzi a GLP ellenérzéseket, hogy folyamatosan figyelemmel
kiséri-e a vizsgalat sordn megallapitott kritikus szakaszokat, és hogy milyen eréforrasok allnak rendelkezésére
a helyszini GLP ellenérzésekkel és a GLP folyamatos figyelemmel kisérésével 6sszefliggd tevékenységekre,

3.4. léteznek-e rendelkezések a szuroprobaszer(i GLP ellendrzésre, amennyiben a vizsgélatok olyan révid ideig
tartanak, hogy azokat nem célszerli minden esetben folyamatosan ellenérizni,

3.5. a vizsgalat gyakorlati szakaszai sordn megfelel6-e a folyamatos minéségbiztositasi ellenérzések mértéke és
mélysége,

3.6. megfelelé-e a vizsgald intézmény rutinszerli miikodésének folyamatos minéségbiztositasi ellenérzésének
mértéke és mélysége,

3.7. milyen min&ségbiztositasi eljaras biztositja a zardjelentés és a nyers adatok dsszhangjat,

3.8. a vizsgdld intézmény vezetésége kap-e jelentést a mindségbiztositasi egységtdl azokrél a problémakrol,
amelyek valészin(leg befolyasoljak a vizsgalat min6ségét vagy integritasat,

3.9. a mindségbiztositasi egység milyen intézkedéseket tett a GLP ellen6rzés sordn megéllapitott eltérések
kiktszobolése érdekében,

3.10. mia minéségbiztositasi egység szerepe, amikor a vizsgalatokat vagy a vizsgélatok egyes részeit szerz6déses
vizsgaloé intézményekben végzik,

3.11. mi a mindségbiztositasi egység szerepe a szabvanymuveleti elSirdsok attekintésében, moédositdsaban és
aktualizaldsaban.

Helyiségek

. Cél: annak megallapitdsa, hogy a vizsgdld intézmény éplleten bellili és szabadtéri mérete, szerkezete és

elhelyezkedése megfelel-e a véllalt vizsgalatok kivitelezéséhez.

. Az GLP fellgyel6k ellenérzik, hogy:

2.1. a vizsgadlé intézmény kialakitdsa lehetévé teszi-e a megfeleld mértékd elkilonitést, amellyel
megakadalyozhaté, hogy az egyik vizsgalatban szerepld vizsgalati anyagok &sszekeveredjenek egy masik
vizsgélat anyagaival,

2.2. a kritikus terlleteken léteznek-e és megfeleléen miikddnek-e a kdrnyezetellenbrzési és monitorozasi
eljarasok,

2.3. megfelelé-e a vizsgald intézmény helyiségeinek altalanos karbantartasa, rendelkeznek-e kartevé elleni
megel6z6 programmal és gondoskodnak-e a kartevairtasrol.

A bioldgiai vizsgalati rendszerek kezelése, elhelyezése és térolasa

. Cél: annak megadllapitdsa, hogy az allatokat vagy egyéb bioldgiai vizsgélati rendszereket felhaszndlé vizsgald

intézmény rendelkezik-e az allatok és egyéb bioldgiai rendszerek kezelésére, elhelyezésére és taroldsara alkalmas
kiszolgdld helyiségekkel, és biztositottak-e a vizsgalati rendszereket és az adatok mindségét is befolydsolo
stresszhelyzetek és egyéb problémak elkeriilésére alkalmas eszkdzok és feltételek.
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VIIL.

2. A vizsgald intézményben kilonbozé allat vagy névényfajokon, valamint mikrobakon illetve egyéb cellularis vagy

szubcelluldris rendszereken végezhetnek vizsgalatokat. A felhasznalt vizsgélati rendszerek tipusa meghatarozza

a kezelés, az elhelyezés vagy a tarolds koriilményeit, amelyeket a GLP felligyel6 ellenériz. A GLP felligyelé — sajat

megitélése alapjan, a vizsgélati rendszernek megfelel6en — a kdvetkezéket ellenérzi:

2.1.  rendelkezésre élinak-e a felhasznalt vizsgélati rendszereknek és a vizsgalati igényeknek megfelel helyiségek,

2.2. léteznek-e és kielégitéen mlkddnek-e a vizsgdld intézménybe beérkezé allatok és ndvények karanténba
helyezésére vonatkozo szabalyozasok,

2.3. léteznek-e és megfeleléen mikddnek-e azok az intézkedések, amelyekkel megoldhaté a beteg vagy
gyanithatéan nem egészséges, betegséget hordozé allatok vagy — sziikség esetén — a vizsgalati rendszer
egyéb elemeinek elkilonitése,

2.4. megfeleléen és folyamatosan ellendérzik és dokumentaljdk-e a vizsgélati rendszerek egészségi allapotat,
viselkedését vagy egyéb jellemzéit,

2.5. az egyes vizsgdlati rendszerekhez sziikséges kornyezeti feltételek fenntartasara szolgaléd berendezések
megfelel6ségét, karbantartottsagat és hatékonysagat,

2.6. megfeleléen tisztan tartjdk-e az allatok ketreceit, etetéracsait, viztarol6 edényeit és az egyéb tartalyokat,
valamint a kiegészit6é berendezéseket,

2.7. megfeleléen végzik-e a kdrnyezeti feltételek és az ellatdé rendszerek mikodésének ellenérzésére szolgald
elemzéseket,

2.8. van-e lehet6ség a vizsgalati rendszerekbdl szarmazo éllati Urlilék és egyéb hulladékok illetve szennyezé
anyagok eltdvolitdsadra és artalmatlanitasara, és a mukodtetéssel minimalizdlhat6é-e az él6skodék okozta
fert6zés, a szagok terjedése, a betegség veszélye és a kornyezetszennyezés,

2.9. minden vizsgdlati rendszer esetében rendelkezésre dll-e tarold teriilet a takarmany és taplalék szamara;
ezeket a teriileteket nem hasznadljdk-e fel egyéb anyagok tdroldséra, és el vannak-e kilonitve azoktol
a terulletektdl, amelyekben az allatokat elhelyezik vagy egyéb bioldgiai vizsgalati rendszereket tarolnak,

2.10. megvédik-e a tarolt takarmanyt és almot a hatranyos kornyezeti feltételek altal okozott kérosodastol,
a fert6zéstél és a szennyezédéstol.

Késziilékek, anyagok, reagensek és vizsgélati mintdk

. Cél: annak megallapitasa, hogy megfelel6-e a vizsgalo intézmény elhelyezése, elegendd mennyiségben allnak-e

rendelkezésre az lizemeltetéshez sziikséges késziilékek, megfelelé-e a kapacitasuk a vizsgélé intézményben végzett
vizsgélatokkal szemben tdmasztott kdvetelmények teljesitésére, megfelels-e az anyagok, reagensek és vizsgalati
mintak cimkézése, hasznélata és tarolasa.

. Az GLP felligyel6 ellenérzi, hogy:

2.1.  akésziilékek tisztak és lizemképesek-e,

2.2. vezetnek-e nyilvantartdst a méréberendezések és készilékek koztik a szamitégépes rendszerek
mUkodésérdl, karbantartdsarol, hasznalhatésdganak ellenérzésérdl, kalibraldsarol és validaltsagardl,

2.3. cimkével jeldlik-e, és az el6irt hdmérsékleten taroljak-e az anyagokat és kémiai reagenseket, valamint
Ugyelnek-e lejarati idejiikre. A reagensek cimkéin fel kell tintetni azok szdrmazasi helyét, nevét,

2.4. a vizsgdlati mintdkat azonositjdk-e a vizsgalati rendszerek, a vizsgdlat, a mintavétel jellege és id6pontja
alapjan,

2.5. azalkalmazott késziilékek és anyagok nem befolydsoljék-e észlelheté mértékben a vizsgélati rendszereket.

Vizsgalati rendszerek

. Cél: annak megallapitdsa, hogy léteznek-e megfeleld eljardsok a vizsgald intézményben végzett vizsgéalatokban

el6irt vizsgélati rendszerek kiilonb6z6 fajainak kezelésére és ellendrzésére.

. Fizikai és kémiai rendszerek

2.1. Az GLP felligyel6nek ellenériznie kell, hogy:

2.1.1.  ha a vizsgalati tervek azt el6irjdk, meghatdroztdk-e a kisérleti és Osszehasonlité anyagok
stabilitasat, valamint hogy valéban a vizsgélati tervekben meghatérozott 6sszehasonlité anyagokat
hasznaltak-e,

2.1.2.  automatizalt rendszerek esetén nyersadatként dokumentaljdk és archivaljdk-e a grafikon,
a hangfelvétel vagy a szamitogéppel kinyomtatott anyag formajaban nyert adatokat.
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XI.

3. Bioldgiai vizsgalati rendszerek

3.1.

A bioldgiai vizsgalati rendszerek gondozasara, elhelyezésére vagy elkiilonitett taroldsara vonatkozoéan fent

emlitett szempontok megfelel6 figyelembevételével a GLP felligyel6 ellenérzi, hogy:

3.1.1.  avizsgalati rendszerek megfelelnek-e a vizsgélati tervekben meghatarozottaknak,

3.1.2.  megfeleléen és - ha szlikséges - egyedileg azonositottak-e a vizsgalati rendszereket az egész
vizsgdlat alatt, valamint hogy I|éteznek-e nyilvantartdsok a vizsgalati rendszerek atvételére
vonatkozdan, és megfeleléen dokumentdljak-e az atvett, felhasznalt, lecserélt vagy selejtezett
vizsgalati rendszerek szamat,

3.1.3.  a vizsgdlati rendszerek taroldsi helyén vagy tartdlyain szerepel-e az azonositdshoz sziikséges
valamennyi adat,

3.1.4. medfeleléen el vannak-e kilonitve az ugyanazon déllatfajokon, vagy ugyanazokon a bioldgiai
vizsgalati rendszereken, de kiilénb6z6 anyagokkal végzett vizsgalatok,

3.1.5. megfeleléen el vannak-e kiilonitve térben vagy idében az allatfajok és egyéb bioldgiai vizsgalati
rendszerek,

3.1.6.  a bioldgiai vizsgalati rendszer kdrnyezete megfelel-e a vizsgalati tervben vagy a szabvanym{iveleti
eléirdsokban meghatarozottaknak a hdmérséklet vagy a fényviszonyok véltakozasa tekintetében,

3.1.7.  az &tvétel, a kezelés, az elhelyezés illetve a tarolds, a gondozéds és az egészségligyi értékelés
dokumentaldsanak médszere megfelelé-e az adott vizsgalati rendszerek esetében,

3.1.8.  rendelkezésre éll-e irdsos nyilvantartds az allati és novényi vizsgdlati rendszerek vizsgalatarol,
karanténozasarol, megbetegedéseirdl, elhulldsardl, viselkedésérdl, diagndzisardl és kezelésérdl, vagy
az egyes bioldgiai vizsgalati rendszerek esetében megfeleld, mas hasonlé szempontokrol,

3.1.9. léteznek-e rendelkezések a vizsgalati rendszernek a vizsgdlat végén torténdé megfeleld
elhelyezésérdl, illetve artalmatlanitdsarol.

Kisérleti és 0sszehasonlité anyagok
1. Cél: annak megallapitdsa, hogy a vizsgdlé intézmény rendelkezik-e olyan eljardsokkal, amelyek célja annak

megallapitasa, hogy a kisérleti és 6sszehasonlité anyagok neve, hatdsa, mennyisége és Osszetétele dsszhangban

van-e a rajuk vonatkozé eldirdsokkal, valamint annak ellenérzése, hogy a kisérleti és dsszehasonlité anyagok

atvétele és taroldsa megfelels-e.

2. Az GLP felligyel6 ellenérzi, hogy:

2.1.

2.2
2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

létezik-e irasbeli nyilvantartds az atvételrdl, amely tartalmazza az atvételért felelés személy nevét, valamint
a kisérleti és 0sszehasonlité anyagok kezelésérél, mintavételérdl, hasznalatarol és tarolasardl,

a kisérleti és 0sszehasonlité anyagok tartalyai fel vannak-e cimkézve,

és stabilitasdnak megd&rzésére,

létezik-e irdsbeli nyilvantartds a kisérleti és 0Osszehasonlitdé anyagok azonossdgédnak, tisztasdganak,
Osszetételének, stabilitdsdnak meghatdrozasardl, illetve a szennyezddés megelézésére vonatkozdan tett
intézkedésekrdl,

|éteznek-e eljarasok a kisérleti és Osszehasonlité anyagokat tartalmazé keverékek homogenitasanak és
stabilitdsdnak meghatdrozasara,

el vannak-e ldtva cimkével a kisérleti és 6sszehasonlité anyagok keverékeit vagy higitott oldatait tartalmazoé
tartdlyok, és — amennyiben sziikséges — vezetnek-e nyilvantartast azok tartalmanak homogenitésarol és
stabilitasarol,

a négy hétnél hosszabb ideig tartd vizsgdlatok esetében, vettek-e mintdkat analitikai célbdl az egyes
vizsgalati és referenciaanyag-tételekbdl, és megdrizték-e azokat,

ugy tervezték-e meg az anyagok keverési eljardsait, hogy elkeriljék az azonositdsi hibakat és
a keresztszennyezddést.

Szabvanymoliveleti el6irdsok

1. Cél: annak megallapitasa, hogy a vizsgal6 intézmény rendelkezik-e valamennyi Iényeges tevékenységére vonatkozd
irdsbeli szabvanymtveleti el6irassal, figyelemmel arra, hogy a vizsgalé intézmény miikddésének ellenbrzésére
szolgald legfontosabb vezetési eszkdzok egyike az irasbeli szabvanymuveleti el6irasok igénybevétele. Ezek

szabalyozzak kozvetlendl a vizsgald intézményben végzett vizsgalatok rutinelemeit.
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2. Az GLP feliigyel6 ellenérzi, hogy:
2.1.  rendelkezik-e a vizsgdlé intézmény minden egyes részlege azonnal hozzaférheté masolatokkal
az engedélyezett szabvanymuveleti el6irdsokrol,
2.2.  léteznek-e eljarasok a szabvanym{iveleti el6irdsok modositasara és aktualizalasara,
2.3. jévahagytdk-e és ellattdk-e keltezéssel a szabvanymdveleti el6irdsok modositasait vagy valtoztatasait,
24. megdrzik és nyilvantartjak-e az érvényliket veszitett szabvanymuveleti elSirdsokat,
2.5. léteznek-e szabvanymiuveleti el8irdsok, amelyek legaldbb a kdvetkezd tevékenységeket szabdlyozzak:
2.5.1.  kisérleti és Osszehasonlitdé anyagok atvétele, azonossdganak, tisztasdgdnak, Osszetételének és
stabilitdisdnak meghatarozésa, cimkézése, kezelése, mintavételezése, felhasznélasa és tarolasa;
2.5.2. a mérokészilékek, szamitdégépes rendszerek és kornyezet ellenérzé berendezések hasznélata,
karbantartasa, tisztitasa, kalibralasa és hitelesitése;
2.5.3. areagensek és adagolhaté formaju készitmények elkészitése;
254, feljegyzések kezelése, jelentéskészités, valamint a nyilvantartasok és jelentések taroldsa és
visszakeresése;
2.5.5.  avizsgalati rendszereket tartalmazé részlegek el6készitése és a kornyezet ellenérzése;
2.5.6.  avizsgalati rendszerek &tvétele, széllitasa, elhelyezése, jellemzése, azonositdsa és gondozasa;
2.5.7.  avizsgalati rendszerek kezelése a vizsgalat el6tt, alatt és befejeztével;
2.5.8.  avizsgalati rendszerek megsemmisitése;
2.59.  kartevéirtd- és tisztitdszerek hasznélata;
2.5.10. amindségbiztositasi programok mveletei.

XII. A vizsgalatok kivitelezése
1. Cél: annak megéllapitdsa, hogy rendelkezésre éllnak-e irasbeli vizsgélati tervek, és hogy a tervek és a vizsgalat
lefolytatasa 6sszhangban van-e a GLP elveivel.
2. Az GLP feliigyel6 ellenérzi, hogy:

2.1. avizsgalatvezet6 alairta-e a vizsgalati tervet,

2.2. avizsgalatvezet6 aldirta-e és ellatta-e keltezéssel a vizsgadlati terv médositasait,

2.3. feljegyezték-e a vizsgalati terv megbizé altali jovahagyasanak datumat,

2.4. 06sszhangban voltak-e a mérések, megfigyelések és vizsgalatok a vizsgalati tervvel és a vonatkozd
szabvanymo{veleti el6irdsokkal,

2.5. rogzitették-e kodzvetlenil, azonnal, pontosan és olvashatdéan ezeknek a méréseknek, megfigyeléseknek és
vizsgélatoknak az eredményeit, valamint aldirtak vagy szignaltak-e és ellattak-e datummal,

2.6. nem fedi-e el a kordbbi bejegyzéseket a nyersadatok barmilyen véltoztatasa — beleértve a szamitégépben
tarolt adatokat —, tartalmazza-e a valtoztatas indokolasat és a valtozasért felel6s személy nevét, valamint
a valtoztatas idépontjat,

2.7. azonositottdk-e a szamitdégép altal létrehozott vagy ott tarolt adatokat és megfeleléek-e azok
az intézkedések, amelyek az ilyen adatok illetéktelen modositdsa vagy elveszése elleni védekezésre
szolgalnak,

2.8. megbizhatdak, pontosak és validaltak-e a vizsgalatban hasznalt szamitégépes rendszerek,

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

2.10. kovetkezetesek, teljesek, és megfeleléen tiikrozik-e a nyersadatokat a vizsgélatrdl készilt kozbensd vagy
végleges jelentésekben bemutatott eredmények.

XIIl. A vizsgalat eredményérdl késziilt jelentés
1. Cél: annak megéllapitasa, hogy a zaréjelentések a GLP elveivel sszhangban késziiltek-e.
2. AZzérojelentés vizsgalatakor a GLP felligyelé ellenérzi, hogy:
2.1.  a vizsgélatvezetd aldirta és keltezte-e a dokumentumot, feltlintette-e, hogy felelésséget vallal a vizsgalat
érvényességéért, tovabbd nyilatkozott-e arrél, hogy a vizsgalatot a GLP elveivel 6sszhangban végezték,
2.2, aldirtdk és keltezték-e mas vezetd szakérték is, amennyiben a zérdjelentésben mas, egylttmiikodd
tudomanyagakban készilt beszamolok is szerepelnek,
2.3.  van-e ajelentésben mindségbiztositasi nyilatkozat, és szerepel-e rajta aldiras és datum,
2.4. azarrailletékes munkatarsak eszkdzoltek-e rajta moédositasokat,
2.5. feltlntetésre kerilt-e valamennyi minta, vizsgalati minta és nyersadat tarolasi helye.
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XIV.

XV.

XVI.

A nyilvantartasok taroldsa és meg6rzése

. Cél: annak megallapitasa, hogy késziiltek-e a vizsgalo intézményben részletes nyilvéntartasok és jelentések, és hogy

tortént-e megfelel6 intézkedés a nyilvantartasok és anyagok biztonsagos taroldsa és meg6rzése érdekében;

. Az GLP felligyel6 ellenérzi:

2.1.  hogy kijelolésre kerilt-e az irattarért felelés személy,

2.2. a vizsgalati tervek, nyersadatok - koOztlik a megszakitott GLP vizsgalatokbdl szarmazé adatok -,
zardjelentések, mintdk és vizsgalati mintdk, valamint a személyzet oktatasdra és képzésére vonatkozd
nyilvédntartasok téroldsara szolgdlé irattari helyiségeket,

2.3. azirattérba helyezett anyagok visszakeresésére vonatkozé eljarasokat,

2.4. azokat az intézkedéseket, amelyek szabdlyozzak, hogy az irattarhoz csak engedéllyel rendelkez6é személy
férhet hozza, tovdbba azt, hogy vezetnek-e nyilvantartast az irattarban tarolt anyagokhoz valé hozzaférési
jogosultsaggal rendelkezé munkatarsakrol,

2.5. hogy vezetnek-e leltart az irattarbdl kikerilt és az irattarba visszakerult anyagokrol,

2.6. hogy a nyilvantartdsokat és anyagokat az megérzik-e és megvédik-e a kdrosodastol és megsemmisiiléstol.

A vizsgalatok felulvizsgalata

. A vizsgdld intézmény GLP ellendrzése keretében végzett vizsgélat-feliilvizsgélatok sordn a GLP felligyel6

a folyamatban 1évé vagy befejezett vizsgélatokat tekint at.

. Egyes esetekben a vizsgalat feliilvizsgalata érdekében a GLP felligyeléknek sziikséglk lehet mas szakérték

bevonasara.

. Avizsgalatok felllvizsgélata soran a GLP feliigyeld koteles:

3.1.  beszerezni a vizsgélatban, illetve a vizsgalatokban vizsgalatvezetéként és vezetd szakértéként résztvevd
kivélasztott munkatarsak nevét, munkakori leirdsat, valamint a képzettségliket és tapasztalatukat
Osszefoglalé dokumentumokat,

3.2. ellendrizni, hogy a vizsgalat vagy vizsgalatok elvégzéséhez elegendd szamu, az adott teriileten
szakképzettséggel rendelkezé munkatars all-e rendelkezésre,

3.3. azonositani a vizsgalat sordn igénybe vett készllékeket vagy kiilonleges berendezéseket, valamint
megvizsgalni a berendezések kalibralasi, karbantartasi és szervizelési nyilvantartésait,

3.4. ttekinteni a kisérleti anyagok stabilitdsdra, a kisérleti anyagok és készitmények elemzésére,
a takarményelemzésekre vonatkozé és mas vizsgalattal 0sszefliggésben vezetett egyéb nyilvantartasokat,

3.5. megvizsgalni, a vizsgélatban résztvevé, kivalasztott személyek munkakdri megbizasait a célbdl, hogy az illetd
személyeknek volt-e idejiik a vizsgélati tervben vagy a jelentésben meghatérozott feladatok teljesitésére,

3.6. beszerezni a GLP ellenérzési folyamatokra vonatkozd, vagy a vizsgélat elvélaszthatatlan részét képezd
valamennyi okmany masolatat, beleértve:

3.6.1.  avizsgélati tervet;

3.6.2.  avizsgalat lebonyolitdsdnak id6pontjaban alkalmazott szabvanym{veleti elirdsokat;

3.6.3. a munkanaplokat, laboratériumi feljegyzéseket, adatallomédnyokat, munkalapokat, szamitégépen
tarolt, kinyomtatott adatokat, a szamitasok ellenérzését, amennyiben vannak ilyenek;

3.6.4. azardjelentést.

. Olyan vizsgalatok esetében, amelyekben allatokat hasznalnak fel a GLP feliigyel6knek végig kell kisérnitik az allatok

bizonyos szazalékanak Utjat a vizsgdld intézménybe torténd érkezésiiktdl a boncolasukig. Kiilonos figyelmet kell
forditaniuk a kdvetkezékkel kapcsolatos nyilvéantartasokra:

4.1.  azallatok testtdmege, élelem és viz felvétele, a vizsgalati anyag dozis 6sszetétele és a beadas modja,

4.2.  aklinikai megfigyelések és a boncolas megallapitasai,

4.3. klinikai kémia,

44. patoldgia.

A GLP ellendrzés vagy a vizsgélatok fellilvizsgalatanak lezérasa

. Amikor a vizsgélo intézmény GLP ellen6rzése, vagy a vizsgalatok feliilvizsgélata befejezédott, a GLP felligyelének

fel kell késziilnie arra, hogy megallapitasait zaré értekezleten térgyalja meg a vizsgald intézmény képviselGivel,
valamint arra, hogy inspekcios jelentést készitsen.

. Amennyiben masként nem lehetséges a GLP felligyel6 egy bizonyos idé utdn a vizsgald intézmény ismételt

meglatogatdsa sordn ellendrzi a sziikséges intézkedések végrehajtasat.
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Az emberi er6forrasok minisztere 43/2014. (VIil. 19.) EMMI rendelete
az egészségiigyi intézmények egészségligyi valsaghelyzeti terveinek tartalmi kovetelményeirél, valamint
egyes egészségiigyi targyi miniszteri rendeletek médositasarol

Az egészségligyrdl szolo 1997. évi CLIV. torvény 247. § (3) bekezdés a) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a6.§ al12.§ al5 §ésa l18.§ tekintetében az egészségligyrél sz6l6 1997. évi CLIV. torvény 247. § (2) bekezdés d) pont
df) alpontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a7-11.§a14.5,a16.§a17.§a19.§ és a 20. § tekintetében az egészségligyrél sz616 1997. évi CLIV. térvény 247. § (2) bekezdés
sz) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan,

a Kormany tagjainak feladat- és hataskorérél szélé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 48. § 3. pontjdban meghatérozott
feladatkdromben eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 (1) Egészségligyi valsdghelyzet és kildnleges jogrend idészakédra egészségligyi valsdghelyzeti terv (a tovabbiakban:
Terv) készitésére kotelezett valamennyi fekvébeteg-szakelldtdst nyujtd egészségligyi szolgaltatd, a jarébeteg-
szakellatds korében a rendel6intézeti szakrendelé és a nappali kérhdz (a tovabbiakban egyiitt: egészséguigyi
szolgaltato).

(2) Az egészségugyi szolgaltatonak az 1. mellékletben megjeldlt részterveket tartalmazd Tervet kell készitenie.
Az 1. mellékletben foglalt tablazat 2., 5., 6., 13. és 14. soraban szerepl6 részterveket csak azon egészségiigyi
szolgaltatoknak kell elkészitenilik, amelyeket a megyei vagy a févarosi tisztiféorvos (a tovabbiakban egyiitt: megyei
tisztiféorvos) az elkészités sziikségességérdl tajékoztat.

(3) Az egészségligyi szolgaltatd teriletén 1évé és annak mikodését biztositdé mas egészségiigyi szolgaltato, tovabba
a kozremiikodd egészségligyi szolgdltatd — a sajat tevékenységére vonatkozéan - részt vesz az altala vagy
telephelye, kirendeltsége altal szolgaltatasban részesitett egészségligyi szolgaltatd terveinek elkészitésében és
az abban foglaltak elfogadasardl irdsos nyilatkozatot tesz.

2.§ (1) A Terv elkészitésérdl, naprakész allapotban tartdsarél, valamint a végrehajtadsdban érintett személyekkel vald
megismertetésérdl a terv készitésére kotelezett egészségligyi szolgéltatd vezetbje (a tovdbbiakban: a tervezésért
felel6s személy) gondoskodik. A tervezésért felel6s személy a terv elkészitésére és feliilvizsgdlatéra az érintett
szakteriletek képvisel6ibél munkacsoportot hozhat létre.

(2) A Tervet el6zetesen egyeztetni kell a védelmi igazgatds helyi, illetve teriileti szerveivel, a megyei védelmi
bizottsaggal, tovabba mindazokkal a szervekkel, amelyek kdzrem(kddése a Terv végrehajtdsdhoz szlkséges.
A megyei védelmi bizottsaggal torténé elézetes egyeztetést a megyei tisztiféorvos koordinalja.

(3) A tervezésért felel6s személy a Terv elkészitése érdekében, a szikséggyogyintézetek telepitéséhez, illetve
mukodtetéséhez, valamint az egészséguigyi valsadghelyzeti elldtashoz sziikséges objektumokra, személyi dllomanyra
és technikai eszk6zokre, szolgéltatasokra vonatkozé igényeket megkiildi a megyei tisztiféorvos részére.

(4) A Tervet a tervezésért felel6s személy a teriletileg illetékes megyei vagy févarosi védelmi bizottsadg elnokének
ellenjegyzésével ellatva, két példanyban a megyei tisztiféorvosnak terjeszti fel jovahagyasra. A jovahagyott Tervet
a jovahagyastdl szamitott 60 napon bellil a megyei tisztiféorvos megkildi a terlletileg illetékes megyei vagy
févarosi védelmi bizottsag elndkének.

(5) A (4) bekezdésben foglaltaktdl eltéréen a honvédelemért felel6s miniszter felligyelete alatt all6 egészséguigyi
szolgdltato esetében a Tervet a tervezésért felel6s személy a honvédelemért felel6s miniszter egyetértésével két
példanyban az orszagos tisztiféorvosnak terjeszti fel jovahagyasra. A jovahagyott Tervet a jovahagyastol szamitott
60 napon belill a terv elkészitéséért felel6s személy megkiildi a teriletileg illetékes megyei vagy févarosi védelmi
bizottsag elndkének.

(6) A (4) és (5) bekezdés szerinti Terv felterjesztésének hatarideje a miikodési engedély kézhezvételétdl szamitott
180 nap.

(7) ATerv akkor Iép hatélyba, amikor a (4) és (5) bekezdés szerinti jovadhagydst az egészségligyi szolgaltatéval kozlik.

(8) A tervezésért felel6s személy a Tervet évente marcius 31-éig koteles felllvizsgalni, amelynek eredményérdl a Tervet
jovahagyo szervet értesiti. Ha a felllvizsgalat eredményeképpen a Terv moédositasa sziikséges, a (4) és (5) bekezdés
szerint kell a modositast jovahagyasra felterjeszteni. A moédositas akkor Iép hatdlyba, amikor a jovahagyast
az egészségligyi szolgaltatéval kozlik.

(9) Ha az egészségligyi szolgaltatonal a Tervben foglaltakra is kihatd Iényeges valtozas kovetkezik be, beleértve
a tulajdonos- illetve fenntartovaltast is, a tervet a valtozast kdvet6 60 napon beliil kell médositani és jévahagyasra
felterjeszteni. A médositas akkor [ép hatalyba, amikor a jovahagyds az egészségligyi szolgéltatoval kozlik.
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4.8

5.§

6.8

7.8

(10) Ha a Terv készitésére kotelezett egészségligyi szolgdltato a (6), (8) és (9) bekezdésben meghatérozott hataridére

nem tesz eleget kotelezettségének, a megyei tisztiféorvos a hataridé leteltét kdvetden hatarozatban rendeli el a Terv
elkészitését, és err6l egyidejlileg az egészségligyi szolgéltatd fenntartdjat és az egészségligyért felelés minisztert
értesiti.

Az 1. mellékletben meghatarozott résztervek a helyi vagy terileti intézkedésnek, illetve a kozponti dllamigazgatasi
szervektol kapott utasitasnak megfeleléen, a tényleges események éltal megkivant csoportositasban, részlegesen
vagy teljes korden kertilhetnek alkalmazasra.

A részterv bevezet6 része tartalmazza

a) a résztervben foglalt feladatot, intézkedést elrendelni jogosult szervezet, személy megnevezését,
b) az elrendelés valédisaganak ellenérzési maédjat,
<) az egészségugyi szolgaltatonal az intézkedés végrehajtasat elrendelni jogosult személynek és helyetteseinek

az adatait, elérhetdségeit, valamint

d) az intézkedés végrehajtasaért felelés személy nevét, beosztdsat, a behivashoz sziikséges adatait és
elérhetdségeit.

A résztervet Ugy kell 6sszeallitani, hogy

a) attekinthetd, egyértelmi és redlisan végrehajthato legyen,

b) az egyes feladatok végrehajtasara tervezett idénormdak kertiljenek meghatéarozasra,

) tartalmazzon alternativ megoldasokat, térjen ki sziikségmegoldasok lehet6ségére,

d) egyértelmlen hatarozza meg a felel6sségi, az ala- és folérendeltségi kapcsolatokat, az irdnyitési szinteken
az elsédleges és masodlagos helyetteseket,

e) a résztervben szereplé feladatok végrehajtdsdhoz sziikséges személyi dllomany [étszdma és szakmai
Osszetétele 12 6ras mUiszakot és legalabb egy valtast figyelembe véve keriiljon meghatarozasra,

f) tartalmazza a kils6é szervekkel valé kapcsolattartds, a lakossag- és a médiatdjékoztatds, valamint a belsé

informacidaramlas legfontosabb szabalyait,

a) szlikség esetén tartalmazza a feladatok végrehajtasahoz sziikséges miszaki feltételek, valamint a gazdasagi,
logisztikai hattér biztositdsanak moédjat, valamint

h) tartalmazza a részterv karbantartasanak, a valtozasokat kovet6 aktualizalasanak gyakorisagat, felelését.

Az egyes résztervekre vonatkozé részletes el6irasokat a 2. melléklet tartalmazza.

Ez a rendelet — a (2)-(5) bekezdésben foglalt kivétellel - a kihirdetését kovet6 3. napon lép hatalyba.
A 6.§ 2014. szeptember 1-jén |ép hatalyba.

A 12.§ésa 15.§ 2014. szeptember 2-an Iép hatalyba.

A 14.§ésa 16.§ 2015. janudr 2-an |ép hatalyba.

A 17.§2016. december 14-én |ép hatalyba.

Az egészségligyi szolgaltatdk e rendelet hatalybalépésekor érvényes katasztréfaterveiket e rendelet elirdsai szerint
2014. oktober 31-ig atdolgozzak és a 2. § (4) és (5) bekezdése alapjan jovahagyasra felterjesztik.

A fert6z6 betegségek és a jarvanyok megelézése érdekében sziikséges jarvanylgyi intézkedésekrél szold
18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 7. §-a a kdvetkezd (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A Human papilloma virus ellen a 12. életéviket betoltétt és az altaldnos iskola 7. évfolyamat végzd
lanygyermekek iskolai kampdanyoltas keretében az OEK VML-ben foglalt oltasi rend és az orvosszakmai szempontok
figyelembevételével téritésmentes védboltasban részesithetdk.”

A kozétkeztetésre vonatkozéd tdplalkozas-egészségligyi elbirdsokrél szolé 37/2014. (IV. 30.) EMMI rendelet
(a tovébbiakban: R.) 1. § (1) bekezdése a kdvetkezd szoveggel [ép hatalyba:

,(1) E rendelet hatélya kiterjed:

a) valamennyi kdzétkeztetési szolgdltatast nyujto szervre, szervezetre, gazdasagi tarsasagra, természetes személyre
(a tovébbiakban egyitt: Kozétkeztetd);

b) a szocialis alapszolgéltatasokat és szakositott ellatasokat, illetve a gyermekjoléti alapellatast és a gyermekvédelmi
szakellatast biztositd szolgéltatdkra, intézményekre abban az esetben, ha sajat, mikodé fézékonyhaval
rendelkeznek;
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8.§

9.8

10.§

12.§

B

—

—_
—

c) a nemzeti koznevelésrél szold torvény szerinti nevelési-oktatasi, valamint a fekvébeteg-ellatast nyujtd
intézményekre [a b) és c) pont szerinti szolgaltatdk, intézmények a tovdbbiakban egyditt: Intézmény]."

AzR. 12. § (4) bekezdése a kdvetkezd szoveggel [ép hatalyba:

.(4) Az étkezGasztalon és annak kozvetlen kornyezetében az étel utdlagos izesitése céljabol sé, cukor, valamint
az étel s6- vagy cukortartalmat ndveld egyéb élelmiszer (a tovabbiakban e bekezdés alkalmazasaban: sé vagy cukor)
nem helyezhetd el. Az étel utélagos izesitése céljabdl sé vagy cukor csak az étkezdasztaloktdl elkiilonitett helyre
helyezhet6 ki, vagy csak a fogyaszto kifejezett kérésére adhaté at. A sé vagy cukor kihelyezési, illetve atadasi helyén
jol olvashatdan fel kell tintetni ,A tulzott séfogyasztds magas vérnyomadst, szivinfarktust és agyvérzést okozhat!
A tulzott cukorfogyasztds elhizashoz és cukorbetegséghez vezethet!” szovegl figyelmeztet6 feliratot. A felirat
az étkeztetettek életkori sajatossagainak megfelel6en képi megjelenitéssel helyettesithets.”

Az R. 18. §-a a kdvetkezd szoveggel Iép hatalyba:

,18. § (1) Az 5. mellékletben az 1-3 éves és a 4-6 éves korcsoportok szdmdra megadott értékeket
2015. januar 1-jétél kell teljesiteni.

(2) Az 5. mellékletben a 7-10 éves és azt meghaladé koru korcsoportok esetében az egész napos étkeztetés és
a fekvébeteg-gyogyintézeti étkeztetés esetében a maximalisan megengedett értékeket azzal kell alkalmazni, hogy
a2015-2021. kdzotti idészakban a napi bevitt s6 mennyiségét évente legaldbb 10%-kal csokkenteni kell az el6z6 évi
értékhez képest az 5 g/nap bevitel eléréséig.

(3) Az 5. mellékletben a 7-10 éves és azt meghaladd koru korcsoportok esetében a napi hdaromszori étkezés
szolgdltatdsa esetében a maximalisan megengedett értékeket azzal kell alkalmazni, hogy a 2015-2021. kdzotti
idészakban a napi bevitt s6 mennyiségét évente legaldbb 10%-kal csdkkenteni kell az el6zd évi értékhez képest
a 3,5 g/nap bevitel eléréséig.

(4) Az 5. mellékletben a 7-10 éves és azt meghaladd koru korcsoportokra vonatkozd rendelkezéseket azzal kell
alkalmazni, hogy a napi egyszeri étkezés szolgéltatdsa esetében a 2015-2021. kdzotti idészakban a napi bevitt sé
mennyiségét évente legaldbb 10%-kal csokkenteni kell az el6z6 évi értékhez képest a 2 g/nap bevitel eléréséig.

(5) A 16. § (3) bekezdése szerinti személyeknek a 16. § (7) bekezdése szerinti képzésen elsé alkalommal e rendelet
hatdlybalépését kdvetd hdrom éven belil kell részt venniuk.

(6) 2015. januar 1-je és 2015. augusztus 31-e kozott az egészségligyi allamigazgatasi szerv mellézi az egészséguigyi
birsag kiszabdsat abban az esetben, ha a hatdsagi ellen6rzés soran megallapitott, e rendeletbe (itk6zé jogsértést
megvalodsitd cselekmény miatt a 2014. december 31-én hatdlyos jogszabalyi rendelkezések alapjan birsag
kiszabasanak nem lett volna helye.

(7) Az egészségligyi allamigazgatasi szerv (6) bekezdés szerinti eljdrdsara a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és
szolgdltatas altaldanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 94. § (1) bekezdés a) pontjdban
foglaltak az irdnyaddak azzal, hogy

a) a jogsértét legaldbb husz napos, de legkordbban 2015. szeptember 1-jei hataridével kell a jogszabalysértés
megsziintetésére kotelezni, és

b) a (6) bekezdésben foglalt idészak alatt e rendeletbe (itk6z6 cselekményekkel dsszefliggésben a Ket. 94. §
(2) bekezdés d) pontja nem alkalmazhatdé.”

AzR.

a) 5.8 (2) bekezdés c) pontja a,kisétkeztetéssel” szovegrész helyett a , kisétkezéssel” széveggel,

b) 14.§ (1) bekezdés h) pontja a,gylimolcs vagy z6ldség” szévegrész helyett a,gylimolcs” széveggel,

Q) 15.§ (1) bekezdése a ,(4) és (5) bekezdésében” szovegrész helyett az,(5) és (6) bekezdésében” széveggel
Iép hatdlyba.

Az R.-a (2) és (3) bekezdésben foglalt kivétellel — 2015. januar 1-jén lép hatalyba.
Az R. 8.§ (1) bekezdés b) pontja 2015. november 1-jén 1ép hatdlyba.
Az R. 6. § (2) bekezdés a) pontja 2017. prilis 13-an 1ép hatalyba.

Hatalyat veszti a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megeldzése érdekében sziikséges jarvanyiigyi intézkedésekrol
sz616 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet moédositasarol sz6l6 23/2014. (11l. 27.) EMMI rendelet.
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13.§ Hatdlydt veszti az egészséglgyi intézmények katasztrofaterveinek tartalmi  kdvetelményeirél  szél6
29/2000. (X. 30.) EiM rendelet.

14.8 Hatalyat vesztia 7-10. 8.

15.8 Hatdlyat vesztia 18. 8.

16.§ Hatalyat vesztia 19. 8.

17.8 Hatalyat veszti a 20. §.

18.8 Nem lép hatdlyba a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megel6zése érdekében szlikséges jarvanyligyi

intézkedésekrél sz6l6 18/1998. (VI. 3.) NM rendelet médositasardl szél6 23/2014. (1ll. 27.) EMMI rendelet 3. §-a.
19.8 Nem Iép hatalyba azR. 1. § (3) és (4) bekezdése.
20.§ Nem Iép hatalyba az R. 19. §-a.

Balog Zoltdn s. k.,

emberi er6forrasok minisztere

1. melléklet a 43/2014. (VIII. 19.) EMMI rendelethez

Az egészségiigyi szolgaltatoé valsaghelyzeti terv részterveivel 6sszefiiggo kotelezettségei
egészségiigyi szolgaltatok szerint

A B C D E
Korhaz,
matrixkérhaz,
1. Elkészitendé terv sz’akkérhé’z, Rendeléintézetti slzaklrendelé, Apolasi intézet
orszagos intézet, nappali kérhaz
klinika,
kronikus kérhaz

2. | Riasztasi, berendelési terv X X
3. | Kitelepitési terv X X X
4. | Kimenekitési terv X X X
5. | Elzarkozasi terv X X X
6. | Orvosi segélyhely (OSH) X X -

telepitési terv
7. | Szikségkorhaz telepitési terv X - -
8. | Tobbletfeladatok ellatasanak X - -

terve béke és kiilonleges

jogrendi idészak idején
9. | Azintézményben X - -

keletkezett kdarok, illetve

a mukodést akadalyozo

korldlmények kdzott az ellatas

fenntartasanak terve
10. | Egészségugyi és egyéb X X X

anyagbiztositési terv
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11. | Szallitasi terv X X X
12. | Elelmezési terv X - X
13. | Kommunikéciés terv X X X
14. | Veszélyelharitasi tervhez X -
kapcsolodo feladatellatas
terve
15. | ANemzetkdzi Egészségligyi X X -
Rendszabalyok végrehajtasa
kapcsan felmerilé
feladatellatas terve

2. melléklet a 43/2014. (VIII. 19.) EMMI rendelethez

A résztervekre vonatkozo részletes eléirasok

1. Riasztasi, berendelési terv

1.1.

1.2

1.4.

A Riasztasi, berendelési terv célja varatlan feladat esetére az annak végrehajtasdhoz sziilkséges személyi

allomany berendelésére valé felkészilés.

A Riasztasi, berendelési terv két valtozatban késziil:

1.2.1.  anappali fé6 miikddési idére a szolgadlatban nem 1évé dllomény berendelésére,

1.2.2.  azazon tuliid6szakra (beleértve az Ginnep- és munkasziineti napokat) a dolgozéi allomany részleges
vagy teljes berendelésére.

Mindkét véltozat tartalmazza:

1.3.1.  a szlkebb korl személyi alloméany — vezetdi dllomény vagy specidlis szakterileteket képvisel6k —
riasztdsahoz sziikséges cimadatokat,

1.3.2. a teljes dolgozoéi allomany név- és cimlistajat szervezeti egységenkénti és szakmankénti
csoportositasban (nagy létszamu vagy tobb telephelyl egészségligyi szolgaltatéonal a szervezeti
egységenkénti, illetve telephelyenként kiilon, egy idében torténé riasztast célszer( tervezni),

1.3.3.  ariasztds modjat tobbféle alternativa kidolgozasaval, szdmolva az egyes kommunikacids rendszerek
katasztrofa esetén bekdvetkezé miikddésképtelenségével,

1.3.4.  azalternativ kiértesitési lehet6ségeket (telefon mellett mobiltelefon, gépkocsival torténd kiértesités,
helyi elektronikus média),

1.3.5.  ariasztast, berendelést (kiértesitést) végrehajtoé személyek kijelolését, feladatainak meghatarozasat,

1.3.6.  a kiértesités rendjét, beleértve a riasztasi lanc megszakadasa vagy megszakaddsa veszélye esetén
sziikséges teenddket is,

1.3.7.  azértesitendd vezetdi dllomany — elérhetéségiik hianydban az éket helyettesité személyek — név- és
cimlistdjat,

1.3.8.  kijelolt egészségligyi szolgdltatd altal a sziikségkérhdzakba, az orvosi segélyhelyekbe
(a tovébbiakban: OSH), illetve egyéb feladat ellatasara kijelolt dolgozék név- és cimjegyzékét,

1.3.9.  ariasztas végrehajtasanak, illetve a berendeltek beérkezésének normaidejét, valamint

1.3.10. abeérkezdk fogadasat és feladataik kiadasanak felel¢sét.

Kapcsolodé tervek: gépkocsival torténd kiértesitéskor az Elzarkdztatasi terv, beszallitaskor a Szallitasi terv.

2. Kitelepitési terv

2.1.

2.2.
2.3.

A Kitelepitési terv célja az intézmény veszélyeztetettsége esetén - medfelelé idétartamu felkészilést
kovetéen - a biztonsagos helyre vald attelepités a személyzet, az ellatottak és a felszerelések, készletek
megdviésa érdekében.

A kitelepitési tervet telephelyenként kell elkésziteni.

A kitelepulé intézményt befogadd, az illetékes védelmi bizottsag altal kijelolt objektumok foldrajzi
elhelyezkedésének, valamint az intézményt potencidlisan veszélyeztethetd természeti tényezdk, havaria
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24.

2.5.

2.6.

veszélyes objektumok és az uralkodé meteoroldgiai viszonyok figyelembevételével a résztervet tobb

véltozatban kell elkésziteni.

A Kitelepitési tervet el6zetesen egyeztetni kell a helyi és teriileti (megyei févérosi) védelmi igazgatas

szerveivel. A jovahagyott tervet a betegszéllitasi feladatok tervezhetdsége érdekében meg kell kiildeni

az Orszdgos Ment6szolgalat (a tovabbiakban: OMSZ) megyei szervezete részére.

A Kitelepitési terv tartalmazza:

2.5.1.  azelrendeléstél szamitva az attelepiilés megkezdésének hatdridejét, a teljes atteleplilés, illetve az uj
mukodési helyen a miikodd képesség elérésének idénormdjat,

2.5.2.  abefogado objektumok pontos cimét, megnevezését, elérési Utvonalat, lehetéség szerint alternativ
utvonalakkal (szdmolva az utak zsufoltsdgaval vagy rombolodasaval),

2.5.3.  abefogadd hely egészségiigyi intézményeivel valé egyiittmikddést,

2.5.4. a nem feltétlenll korhazi kezelésre és atszdllitasra szoruld azon betegek elbocsatasara vonatkozo
rendet, akiknek a hazatérése lehetséges,

2.5.5. az életveszélyes esetek kivételével a betegfelvételi zarlat elrendelését, annak rendszerét, és errdl
a mentdszolgélat és a févarosi és megyei kormanyhivatal illetékes népegészségligyi szakigazgatasi
szerve (a tovabbiakban: megyei népegészséqgligyi szakigazgatasi szerv) értesitésének rendszerét,

2.5.6. abetegek és a személyzet atszéllitdsanak sorrendjét és eszkozeit,

2.5.7. a jaréképtelen betegek — az OMSZ-szal egylttmiikodésben torténd - elszallitdsahoz sziikséges
személyi és targyi feltételek biztositdsdnak moddjat, az atszéllitdsra szoruld betegek szdmanak
elméleti maximumat,

2.5.8. anem mobilizadlhat6 orvostechnikai eszk6zhoz kétott betegekkel kapcsolatos feladatokat,

259. a betegek azonosithatésagat, valamint a folyamatos kezeléshez sziikséges dokumentacio
rendelkezésre 4llasat biztositd intézkedéseket,

2.5.10. a betegek tovabbi ellatdsdhoz szlikséges gydgyszer- és egészségligyi anyagkészletek elszallitasanak
madjat,

2.5.11. avisszamaradoé értékek védelme és 6rzése moddjanak meghatarozasat,

2.5.12.  am(ikodéshez és az dpoltak elldtdsahoz sziikséges ivoviz-biztositasi tervet,

2.5.13. az elzarkdzas id6tartama alatti miikodtetés feltételeinek biztositasat meghatarozd tervet,
a felszerelések, berendezések rakodasanak, atszallitdsanak sorrendjét, valamint

2.5.14. a felszerelések, berendezések telepitésének sorrendjét, a befogadd objektumok helységenkénti
berendezési tervét.

Kapcsolédé tervek: Riasztasi berendelési terv, Szallitasi terv, Elelmezési terv.

3. Kimenekitési terv

3.1.

3.2

3.3.

34.

A Kimenekitési terv célja elsésorban az intézményben tartézkod6 személyek és a legveszélyeztetettebb

felszerelések, készletek haladéktalan kivonasa a vératlanul fellépd, veszélyezteté esemény hatdsa alol.

A Kimenekitési terv két véltozatban készil: fémunkaidére és azon tuli idészakra, beleértve az Ginnep- és

munkasziineti napokat is.

A Kimenekitési tervet el6zetesen egyeztetni kell a helyi és teriileti (megyei f6évérosi) védelmi igazgatas

szerveivel. A jovahagyott tervet a betegszdllitasi feladatok tervezhetdsége érdekében meg kell kiildeni

az OMSZ megyei szervezete részére.

A Kimenekitési terv mindkét véltozata tartalmazza:

34.1. azideiglenes befogadasra alkalmas, az illetékes védelmi bizottsag altal kijel6lt objektumok cimét,
megnevezését, felelds vezetbinek elérhetdségét,

34.2. az OMSZ vezetésével valé azonnali kapcsolatfelvételt és a szallitasi kapacitasok igénylésének
rendjét, médjat,

3.4.3. azéletveszélyes esetek kivételével a betegfelvételi zarlat elrendelésének és errdl az illetékes févarosi
és megyei korményhivatal népegészségligyi szakigazgatasi szerve értesitésének rendjét, médjat,

3.44. abetegek és a személyzet kimenekitésének sorrendjét,

3.45. a jaréképtelen betegek — az OMSZ-szal egylttmikodésben torténd - elszallitdsdhoz szikséges
személyi és targyi feltételek biztositdsdnak modjat, az atszallitdsra szoruld betegek szamdnak
elméleti maximumat,

3.4.6. anem mobilizédlhat6 orvostechnikai eszk6zhoz kotott betegekkel kapcsolatos feladatokat,

34.7. a betegek azonosithatésagat, valamint a folyamatos kezeléshez sziikséges dokumentacio
rendelkezésre allasat biztositd intézkedéseket,
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

5.1.

5.2.

3.48. a betegek tovabbi elldtdsdhoz sziikséges gyodgyszer és egészségligyi anyagkészletek elszallitasanak
madjat,

3.49. avisszamaradé értékek védelme és 6rzése modjanak meghatérozasat,

3.4.10. amUkodéshez és az dpoltak ellatasdhoz sziikséges ivoviz-biztositasi tervet,

3.4.11. azelzarkozas id6tartama alatti miikodtetés feltételeinek biztositadsat meghatarozo tervet, valamint

3.4.12. t0bb kiilonbdzé helyre torténd kimenekités esetére a kapcsolattartas rendjét.

Kapcsolédé tervek: Riasztasi berendelési terv, Szallitasi terv, Elelmezési terv.

. Elzarkozasi terv

Az Elzérkozasi terv célja az intézményben tartézkodd személyek védelme a vératlanul fellépd, veszélyeztetd

esemény (veszélyes anyagok kibocsatdsaval jaré esemény vagy ipari baleset, nukleéris baleset) hatasa alol.

Az Elzarkézasi terv két valtozatban készil: ,A” f{émunkaidére és,B” azon tuli idészakra (beleértve az Ginnep- és

munkaszlineti napokat).

Az Elzarkodzési terv mindkét valtozata tartalmazza:

43.1.  atechnikai kivitelezésre kijel0lt, tovabbd az abba bevonhaté személyeket,

43.2.  azelzdrkdézas technikai megoldasédhoz sziikséges anyagok biztositasat, tarolasi helyét,

43.3.  az elzérkdzas technikai kivitelezési utasitasat (a végrehajtasban résztvevék szamanak megfelel6en
tobb példanyban),

43.4. az elzarkézds fenntartdsa érdekében fokozott figyelmet igénylé betegek (gyermek- és
elmeosztalyok) szorosabb felligyeletét,

43.5. abetegfelvétel szlineteltetését, illetve az érintett lakossag és a tarsszervek errél torténd értesitését,

43.6. aszemélyzet értesitésének rendjét.

Az,A"valtozat tartalmazza:

4.4.1.  avégrehajtasra kijelolt személyeket,

4.4.2. azelrendelés modjat, a mlszaki végrehajtds normaidejét,

44.3. azéplletben rekedt személyek (ambulans betegek, latogatdk) elhelyezését, ellatasat,

44.4. tobb épiletbdl &ll6 intézménynél (pavilonos rendszer) az egyes osztdlyok mds szakteriiletek
képviselSivel val6 megerdsitését.

A ,B"valtozat tartalmazza:

4.5.1.  aterv példanyainak elhelyezését épliletenként,

452. a teljes elzarkdézas kivitelezhetetlensége esetére, a részleges elzarkdézasra alkalmas épiletrészek
kijelolését és a betegek oda torténd atcsoportositasat,

453. amiszaki végrehajtas normaidejét,

454.  aszakszemélyzet részleges berendelését.

Kapcsolddé tervek: Riasztasi berendelési terv, Elelmezési terv.

. Orvosi segélyhely (OSH) telepitési terv

Az OSH-telepitési terv tartalmazza:

5.1.1.  atelepitendé OSH-k szamat,

5.1.2.  segélyhelyenkénti bontasban az indulé személyi dllomany beosztasat és kijel6lt feladatkorét,

5.1.3.  aszemélyi dllomany valtasanak beosztasat,

5.1.4.  az OSH-telepitéshez szlikséges felszerelések, anyagok jegyzékét, azok tarolasanak helyét,

5.1.5.  atelepitésre alkalmas objektumok megnevezését, cimét, az elérési Utvonalakat (alternativakkal),

5.1.6.  az OSH-k telepitési berendezési vazlatat,

5.1.7.  a betegazonositasra, az allapot és az elvégzett beavatkozdsok dokumentélasara szolgaldé kisérd
kartonok mintapéldanyat,

5.1.8.  amentésiranyitds értesitési rendjét az OSH-telepitésrdl,

5.1.9.  aveszélyes hulladék tarolasara vonatkozé tervet és belsd szabalyzatot,

5.1.10. atelepités megkezdésének, valamint a teljes miikodési képesség elérésének normaidejét,

5.1.11. a telepités miszaki felel6sét, a kdrhazi egység lizembe helyezéséhez sziikséges technikai allomany
kijelolését, valamint

5.1.12. az OMSZ szolgalatvezet6 féorvosanak értesitési rendjét az OSH-telepitésérél.

Kapcsolddé tervek: Riasztasi berendelési terv, Szallitasi terv, Elelmezési terv, Egészségligyi anyagbiztositasi

terv.
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6. Sziikségkorhaz telepitési terv
A Szlikségkérhaz telepitési terv tartalmazza:

6.1.

6.2.

7.1.
7.2

7.3.

6.1.1.
6.1.2.

6.1.3.
6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.
6.1.7.
6.1.8.
6.1.9.

6.1.10.

6.1.11.
6.1.12.
6.1.13.

a telepitendd sziikségkorhaz tipusat,

a telepités helyét, az illetékes védelmi bizottsag altal kijelolt befogadd objektum megnevezését,
cimét, tulajdonosa, lizemeltet6je megnevezését, cimadatait,

az objektumot kiutal6 hatérozatot,

a korhazként valé muikodéshez sziikséges legfontosabb muszaki feladatok meghatarozasat,
a munkalatokat végzd (intézményi vagy kiilsé) szervezet megnevezését,

a részletes berendezési tervet (beleértve a halottak ideiglenes elhelyezésére szolgdld terilet
kijelolését),

a telepitendd sziikségkorhaz felszerelésének, berendezéseinek tarolasi helyét,

a felszerelések, anyagok helyszinre szallitasanak és telepitésének sorrendjét,

a telepités megkezdésének, valamint a teljes miikodési képesség elérésének normaidejét,

a telepités muiszaki felel8sét, a korhazi egység tizembe helyezéséhez sziikséges technikai dllomany
kijelolését,

a kijelolt személyi alloméany név-, szakképzettségi és cimadatait, sziikségkérhdzi feladatait és
beosztasat,

a kijelolt vezetéi allomany megbizasi dokumentumait, feladatainak, hataskorének leirdsat,

a személyzet pihenéidében valo elhelyezését,

a veszélyes hulladék tarolasat.

Kapcsolodé terv: Riasztasi berendelési terv, Szallitasi terv, Egészségligyi anyagbiztositasi terv, Elelmezési terv,

Tobbletfeladatok ellatdsanak terve.

7. Tobbletfeladatok ellatasdnak terve béke és kiilonleges jogrendi idészak idején

ATobbletfeladatok ellatasanak tervét 1-3 napra és 4-14 napra kell elkésziteni.

A rendkiviili esemény, egészségiigyi vélsaghelyzet, katasztrofa kdvetkeztében tdmegesen jelentkez6 sériiltek

elldtasat minden, akut elldtast végzé egészségligyi szolgaltatonak terveznie kell. A megyei népegészségligyi

szakigazgatasi szerv éltali a szakmai atprofilirozasra vald felkészilés soran figyelembe kell venni a régidban
Iévé ismert jelentésebb veszélyforrasokat is.
ATobbletfeladatok elldtasanak terve tartalmazza:

7.3.1.

7.3.2.

7.3.3.
7.3.4.

7.3.5.
7.3.6.
73.7.

7.3.38.
7.3.9.

7.3.10.

7.3.11.

7.3.12.
7.3.13.

a tobbletfeladatok ellathatdsaga érdekében sziikségessé vald intézkedések elrendelésére jogosult
személy megjel6lését f6 munkaidében és az azon tuli idészakban;

a feltétlen kérhazi elldtdst nem igénylé allapotu betegek soron kiviili hazabocsatasat vagy
hazaszéllittatasdnak rendjét;

potagyak bedllitdsdnak rendjét;

a katasztrofa tipusanak medgfelelé6 szakmai osztalyok kapacitasanak kibovitése céljabdl
az atprofilirozés rendjét

7.34.1.  sebészeti-traumatologiai ellatasra, égési sériilt ellatasra,

73.4.2. belgydgyaszati-toxikoldgiai ellatasra,

7.3.4.3. azarrakijelolt intézeteknél hematoldgiai-sugarsériilt ellatasra,

73.4.4. belgydgyaszati-fert6zébeteg ellatasra,

7.3.4.5. &tvevd osztalyozo létrehozasara;

a diagnosztikai egységek folyamatos mikodésének biztositasi rendjét;

a személyi dllomany atcsoportositdsanak rendjét, figyelemmel a mashové beosztasra kertilékre;

az arra kijelolt intézménynél a sugdrsériiltek ellataséra, illetve dekontamindlasara vonatkozd
rendszert;

a vegyi sériiltek mentesitési rendjét;

a lehetdleg azonos szakmai szinvonalu véltécsoportok 6sszeallitasat;

a betegfelvétel korlatozasara vonatkozd rendet (a megyei népegészségiigyi szakigazgatasi szerv
rendelkezése esetén);

a betegfelvétel rendjének moddositasdra, a belsé betegaramlds szabalyozasara vonatkozd
szabalyokat;

az egyszerUsitett ellatasi dokumentaciéra vonatkozo szabalyozast, iratmintékat;

megismerésére, begyakorlasara vonatkozé tervet;
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7.3.14.

az 6vohely haszndélatéra, kialakitdsara vonatkozo szabalyokat.

7.4. Ahonvédelmiintézkedési terv részeként ki kell térni a kovetkezbkre:

74.1.

74.2.

a szakszemélyzet elosztdsa sordn a hadkotelesek koziil csak a meghagyasi jegyzékben szerepld és
a hadkiegészité parancsnoksdg altal visszaigazolt személyekkel lehet szamolni,

a honvédelmi és rendvédelmi szervek sériltjei ellatasat és a teriletileg illetékes hadkiegészitd
parancsnoksaggal és rendérkapitanysaggal vald kapcsolattartast is tervezni kell.

7.5.  Kapcsolédé tervek: Egészségiigyi anyagbiztositasi terv, Elelmezési terv, Szallitési terv.

8. Az intézményben keletkezett karok, illetve a mlikodést akadalyozo koriilmények kozott az ellatas fenntartasanak

terve

8.1.  Afenntartasi tervet telephelyenkénti bontasban kell elkésziteni,

8.2. Aterv tartalmazza:

8.2.1.
8.2.2.

8.2.3.
8.2.4.

8.2.5.

8.2.6.

tliz, rombolddas esetére a betegek és a személyzet mentésének maodjat és felelseit,

a hasznalhaté allapotban maradt felszerelések és orvostechnikai eszkdzok elosztasanak rendszerét
- és annak felelését - a legsziikségesebb ellatasok biztositasa érdekében,

a rendelkezésre all6, munkavégzésre alkalmas dolgozok atcsoportositasat,

egyes, az adott helyzetben nélkiilozhetd szakmai profilok sziineteltetését és errél a megyei
népegészségligyi szakigazgatasi szerv tajékoztatasat,

dramkimaradas esetére tartalék aramforras biztositdsat, karbantartasat, a hozza valé hajtéanyag
készletben tartasat, az azonnali miikodtetés személyi feltételeit,

a felvonék meghibasodasa esetére a kézi betegmozgatas megszervezését.

8.3. Kapcsolodé tervek: Egészségligyi anyagbiztositési terv, Elelmezési terv, Kommunikacios terv.

9. Egészséguigyi és egyéb anyagbiztositasi terv
9.1. Az Egészségligyi anyagbiztositasi tervet 1-3 napra és 4-14 napra telephelyenkénti bontasban kell elkésziteni.
9.2. Atervtartalmazza:

9.2.1.
9.2.2.

9.2.3.

9.2.4.

9.2.5.

9.2.6.

10. Szallitasi terv

Vvér és vérpotld szerek biztositasat, infuzids oldatok eléallitasat, az intézeti gyodgyszertér feladatait,
szlkitett vélasztéki gyogyszerkészlet hasznalaténak bevezetését az Allami Egészségiigyi
Tartaléknak a megyei népegészségligyi szakigazgatdsi szervnél rendelkezésre all6
gyégyszernormajanak figyelembevételével,

gyogyszerek, kdtszerek és a folyamatos miikodéshez sziikséges egyéb anyagok beszerzését,
elzérkozas esetére a pavilonos rendszer( intézeteknél az egy-két napra sziikséges gydgyszer, kotszer
és textilia biztositasat (szétosztasat),

a textilidk mosatdsanak megszervezését a szokasos lehetéség megszilinése vagy kapacitasat
meghalado tobbletfeladat esetére,

a tobb telephellyel rendelkezé egészségligyi szolgéltaté esetében a telephelyek 6néllé mikddését
biztosito el6irdsok, rendelkezések.

10.1. A Szallitasi terv tartalmazza:

10.1.1.
10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.

10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

10.1.8.
10.1.9.

a szallitasi feladatokért felelés személyeket és cimadataikat,

a kitelepitésre, kimenekitésre, valamint az intézmény muikodését biztositod széllitdsokhoz igénybe
vehetd jarmdvek jegyzékét, a gépkocsivezetdk és a helyettesité személyek cimadatait,

a riasztassal kapcsolatosan a kiértesitést végrehajté jarmdvek és gépkocsivezeték jegyzékét, illetve
a felkeresendd cimeket,

szlikségkorhaz telepitésére kijelolt korhaznal a szikségkdrhdzankénti jarmuszikségletet,
OSH-telepitésére kijelolt korhaznal az OSH felszerelésének kiszallitdsahoz sziikséges jarmdigényt,
kitelepitéshez, illetve a sziikségkdrhdzi egységeknek a telepitésre kijeldlt objektumba vald
szallitdsahoz a helyi védelmi igazgatds altal kirendelésre kerllé lebiztositott jarmivek listdjat és
a lebiztositassal kapcsolatos dokumentumokat,

kimenekitéshez az intézmény teriiletén taldlhaté Osszes jarm( (beleértve a dolgozdk és a betegek
jarmdveit is) igénybevételi rendjét,

az lizemanyag-biztositasi eljarasrendet,

a javito kapacitas elérhetdségét,

10.1.10. arakodast iranyit6 és végzo, illetve a feladatra atmenetileg beoszthatd személyeket.
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11. Elelmezési terv

11.1.
11.2.

Az Elelmezési tervet 1-3 napra és 4-14 napra telephelyenkénti bontasban kell elkésziteni.
Az Elelmezési terv tartalmazza:

11.2.1.
11.2.2.
11.2.3.
11.2.4.
11.2.5.
11.2.6.
11.2.7.
11.2.8.

11.2.9.
11.2.10.
11.2.11.

11.2.12.

az étkeztetésért, az élelmiszerek, nyersanyagok beszerzéséért felelés személyeket és cimadataikat,
tabori konyha jellegl étkeztetést,

az elére kidolgozott egytélétel, hideg étel, illetve  katasztréfa” meniiket,

melegvizhidny esetére az alternativ kémiai tisztito eljarasokat,

elzarko6zas esetére pavilonos intézeteknél az egy-két napra elegendd élelmiszer szétosztasat,
kimenekités esetére az élelmezés biztositdsanak maédjat,

kitelepités esetére az élelmezési felszerelések és készletek attelepitését,

a megndvekedett beteglétszam és a hazatdvozni nem tudé (ideiglenesen bentlakd) sajat és
vezényelt személyzet, valamint az 6nkéntes segitok élelmezésének biztositasat,

az OSH-re kivezényelt dllomany ellatasat,

a sajat konyha mukodésképtelenné valasa esetére az élelmezés mas forrasboél valé megoldasat,

a sajat ivovizbazissal vald rendelkezés esetén annak haszndlatba vételét, a vizmindség eldzetes
bevizsgaltatasat, valamint

ivoviz beszallittatasardl valé gondoskodast a felelés megjeldlésével.

12. Kommunikacios terv

12.1.

A Kommunikacios terv tartalmazza:

12.1.1.

12.1.2.
12.1.3.

12.1.4.

12.1.5.
12.1.6.

a betegek tdjékoztatdsaval kapcsolatos feladatokat kitelepités, kimenekités, elzarkozas és
az intézményt ért kdrosodds soran,

a betegek tdjékoztatasat a betegjogok atmeneti korlatozasardl,

a dolgozok, odavezényeltek és dnkéntes segiték folyamatos tdjékoztatdsdnak maédjat a kialakult
helyzetrél és a varhatdé feladatokrol,

a megyei népegészségligyi szakigazgatdsi szervvel, a mentdszolgdlattal, a katasztréfavédelem
terlleti és helyi szerveivel, a terilet, régié tarsintézeteivel és a médidval valé kapcsolattartds
felel6sét,

egyszerUsitett dokumentécié és betegnyilvéntartas kidolgozasat, valamint

a hozzatartozék tdjékoztatdsdnak modjat és felelé6sét a betegek felvételérél, athelyezésérdl,
elhaldlozasarol.

13. Veszélyelhdritasi tervhez kapcsolodé feladatellatas terve

13.1. A Veszélyelharitasi tervhez kapcsolodé feladatellatasi terv célja, hogy biztositsa a megyei, illetve Orszagos
Veszélyelharitasi Tervekben meghatarozott egészségligyi feladatok végrehajtasat.
A Veszélyelharitasi tervhez kapcsolédé feladatellatasi terv tartalmazza:

13.2.

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.
13.2.4.
13.2.5.
13.2.6.

a Veszélyelharitasi terv alapjan az orvosi elldtasra, valamint a jarvanymegel6zési feladatokra
vonatkozé elirdsokat,

az alkalmazasi terlletrél visszatéré védekezd allomany egészségligyi biztositdsahoz sziikséges
biztositasi feladatokat, jarvanymegelézés érdekében kialakitandd oltépontok berendezési és
mukodtetési tervét,

kijelolt személyi dllomany név-, szakképzettségi és cimadatait, feladatait és beosztasat,

a kijelolt vezetdi dllomany megbizasi dokumentumait, feladatainak, hataskorének leirasat,

a személyzet pihenéidében valo elhelyezését, valamint

a veszélyes hulladék taroldsat.

14. A Nemzetkdzi Egészséguigyi Rendszabalyok végrehajtasa kapcsan felmeriil6 feladatellatas terve
14.1. A Nemzetkozi Egészségiigyi Rendszabdlyok végrehajtasa kapcsan felmerilé feladatellatasi terv célja, hogy

14.2.

biztositsa a Nemzetkozi Egészségligyi Rendszabalyok végrehajtdsa érdekében sziikséges egészséguigyi
feladatok végrehajthatosagat.
A Nemzetkozi Egészségligyi Rendszabalyok végrehajtasa kapcsan felmerdil6 feladatellatasi terv tartalmazza:

14.2.1.

14.2.2.
14.2.3.
14.2.4.

az egészségligyi ellenérzé-atereszté pontok és egészségligyi zérlatok (karantén) mlkodtetésére
kijelolt személyi dllomany név- szakképzettségi és cimadatait, feladatait és beosztasat,

a kijelolt vezetéi allomany megbizasi dokumentumait, feladatainak, hataskorének leirdsat,

a személyzet pihenéidében valé elhelyezését,

a veszélyes hulladék taroldsat,
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14.2.5. a telepités helyét, az illetékes megyei védelmi bizottsdg altal kijelolt befogadd objektum
megnevezését, cimét, tulajdonosat, izemeltetéjének megnevezését, cimadatait,
14.2.6. azobjektumot kiutal6 hatdrozatot, valamint
14.2.7. azegészségligyi zarlat mikodtetésére vonatkozo terveket.
14.3. Kapcsolodo tervek: Riasztasi, berendelési Tery, Szallitasi terv, Tobbletfeladatok ellatdsanak terve.

A nemzeti fejlesztési miniszter 36/2014. (VIIl. 19.) NFM rendelete
az egyes gazdasagi tarsasagok felett az allamot megillet6 tulajdonosi jogok és kotelezettségek 6sszességét
gyakorlé szervezet kijel6lésérél sz6l6 77/2012. (XIl. 22.) NFM rendelet médositasarél

Az allami vagyonrdl szold 2007. évi CVI. torvény 71. § (2) bekezdés b) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a Kormany
tagjainak feladat- és hataskorérdl szolé 152/2014. (VI. 6.) Korm. rendelet 109. § 3. pontjaban meghatéarozott feladatkoromben
eljarva a kdvetkezéket rendelem el:

1.8 Az egyes gazdasdgi tarsasdgok felett az allamot megilleté tulajdonosi jogok és kotelezettségek Osszességét
gyakorld szervezet kijelolésérdl szolé 77/2012. (XIl. 22.) NFM rendelet (a tovabbiakban: R.) 1. §-a a kovetkezd
) ponttal egészl ki:
[Az dllami vagyonrél sz6l6 2007. évi CVI. térvény 3. § (2) bekezdése alapjdn:]
,C) a K-Art Epitész Studié Kft.;”
(felett az dllamot megilleté tulajdonosi jogok és kitelezettségek Gsszessége gyakorldjanak 2017. december 31-ig
a Nemzeti Fejlesztési Minisztériumot jel616m ki.)

2.8 AzR. 1. § nyit6 szOvegrészében a,(2) bekezdése” szovegrész helyébe a ,(2a) bekezdés b) pontja” széveg lép.
3.§ Ez a rendelet 2014. augusztus 21-én |ép hatalyba.

Dr. Sesztdk Mikl6s s. k.,

nemzeti fejlesztési miniszter
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IX. Hatarozatok Tara

A Kormany 1468/2014. (VIIl. 19.) Korm. hatarozata
a fovarosi kozosségi kozlekedés biztonsagos miikodtetése érdekében sziikséges tovabbi feladatokrol

A Kormany felel6sséget érez a févaros tomegkdzlekedésének biztonsdgos miikddtetéséért, ezért
1. megvizsgélta a févarosi M3 metrévonal felljitdsdval kapcsolatos févarosi javaslatokat, és ugy dontott, hogy
a szerelvények feldjitdsara vonatkozé terveket tdamogatja;
2. mérlegelte az infrastruktura felujitasdhoz sziikséges pénziigyi forrasok biztositasanak lehetdségeit, és tamogatja
a felujitas hitelbdl torténd finanszirozasat;
3. engedélyezi az infrastruktura felujitasat szolgalo hitelfelvételt;
4. a 3. pont szerinti hitelfelvétel részleteir6l torténd egyeztetésekre a nemzeti fejlesztési minisztert jeldli ki.
Felel6s: nemzeti fejlesztési miniszter
Hatdridé: azonnal

Orban Viktor s. k.,

miniszterelnok
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A Magyar Koézlonyt az Igazsagligyi Minisztérium szerkeszti.

A szerkesztésért felel6s: dr. Salgd Laszlé Péter.

A szerkeszt6ség cime: Budapest V., Kossuth tér 4.

A Magyar Kozlony hiteles tartalma elektronikus dokumentumként a http://www.magyarkozlony.hu
honlapon érheté el.

A Magyar Kézlony oldalh(i masolatat papiron kiadja a Magyar Kozlony Lap- és Konyvkiado.

Felel8s kiadd: Majlath Zsolt Laszlo Ggyvezeté.
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