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(hafa ekki verio pyddir 4 islensku og fylgja pvi ekki heftinu)

Framleidsla sefora lyfja.

Framleiosla lifefnalyfja handa ménnum.
Framleiosla geislavirkra lyfja.

Framleidsla & dyralyfjum 60rum en 6namislyfjum.
Framleidsla 4 6nemislyfjum fyrir dyr.

Framleiosla 4 lyfjagasi.

Framleidsla 4 jurtalyfjum.

Synataka af hraefnum og pokkunarefnum.
Framleidsla 4 lausnum, kremum og smyrslum.

10 Framleidsla innondunarlyfja undir prystingi, med skammtaudara.
11.Tolvukerfi.

12.Notkun jonadrar geislunar vid lyfjaframleidslu.
13.Framleidsla & lyfjum til kliniskra profana.
14.Framleidsla & lyfjum ur blodi og blodvokva.

DO N AL~

Islenskri bydingu EB-GMP fylgt vir hladi

fsland er eitt priggja EFTA rikja sem adild 4 ad Evropska efnahagssvaedinu dsamt
rikjum Evropusambandsins. Tilskipanir Evropusambandsins um lyf eru pvi i gildi
hér 4 landi, samanber lyfjalog nr. 93/1994.

A arinu 1992 gaf Evrépusambandid ut Leidbeiningar um géda framleidsluhaetti
i lyfjagerd sem Lyfjaeftirlits rikisins hefur lagt til ad verdi almennt nefndar EB-
GMP. Leidbeiningarnar birtast hér i fyrsta sinn i islenskri pydingu. Komi upp
agreiningur um einstok dkveadi leidbeininganna gildir enski frumtextinn.

Me0 pessari islensku pydingu & EB-GMP fylgir enskt-islenskt og islenskt-enskt
ordasafn.

fsland 4 adild ad samningnum um gagnkvama vidurkenningu 4 lyfjaeftirliti og
hefur nyjasta utgafa PIC-GMP#* 4 hverjum tima veri0 i gildi hér a landi fra pvi ad
Grundvallarstadlar godra framleidsluhatta 1 lyfjagerd voru fyrst gefnir Ut i
desember 1974. Lyfjaeftirlit rikisins vekur athygli 4 pvi ad EB-GMP eru ner
samhljoda PIC-GMP ef undan er skilinn lidur 2.4 i 2. kafla, sem fjallar um
abyrgdarhafa og hlutverk hans, og einstaka visanir i tilskipanir Evrépusambandsins.

* Guide to Good Manufacturing Practice for Pharmaceutical Products, document PH 5/89, September 1989 eda
document PH 5/92, May 1992 gefid ut i nafni Convention for the Mutual Recognition of Inspection in Respect
og the Manufacture of Pharmaceutical Products.

Lyfjaeftirlit rikisins vill 1 pessu samhengi benda & dreifibréf nr. 7/1991 LER bar
sem fjallad er um pessar somu leidbeiningar og gildi peirra hér & landi og hver
mismunurinn er & PIC-GMP og EB-GMP. bar kemur medal annars fram a0 krafa
um gadastjornun & grundvelli leidbeininganna 4 vid um alla starfsemi sem vardar
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lyf, hvort sem um er ad reda framleidslu, innkaup, birgdahald eda dreifingu
(heildsolu-/smasolu-).

Lyfjaeftirlit rikisins vekur athygli a skilgreiningu EB-GMP a lyfi (medicinal

product) 1 ordskyringum, sem er i samraemi vid skilgreiningu tilskipunar
65/65/EBE.

begar petta er ritad eru i gildi 14 vidaukar vio EB-GMP. Ekki er gert rad fyrir ad
peir verdi pyddir 4 islensku i fyrirsjdanlegri framtid.

Hér 4 eftir er birtur pyddur og adlagadur inngangur framkvaemdastjornar
Evrépusambandsins ad EB-GMP fra pvi i jantar 1992.

Lyfjaeftirlit rikisins, febraar 1997.
HHBHHBHABHHABHABHHABHABHARHA
LEIPBEININGAR UM GOPA FRAMLEIPSLUHATTI

I LYFJAGERD

INNGANGUR

Lyfjaidnadurinn &4 Evropska efnahagssvaedinu gerir miklar krofur um
gaedatryggingu vid proun og framleidslu lyfja og eftirlit med framleidslunni. Krafan
um ad lyf sé pvi adeins & markadi ad veitt hafi verid markadsleyfi fyrir pad, tryggir
ad heilbrigdisyfirvold leggi mat & hvort gadi, virkni og 6ryggi pess s€ 1 samraemi
vid gildandi krofur. Fyrirkomulag vid veitingu framleidsluleyfa tryggir, ad o611 lyf
sem heimilt er a0 markadssetja innan Evropska efnahagssveadisins eru framleidd
hja fyrirteekjum sem hafa heimild til ad framleida lyf og sem eru undir reglulegu
eftirliti til pess baerra yfirvalda. Pess er krafist ad allir lyfjaframleidendur innan
Evropska efnahagssvadisins séu handhafar framleidsluleyfis hvort sem lyfin eru
seld innan svadisins eda utan.

A arinu 1991 sampykkti framkvamdastjorn Evropusambandsins tveer tilskipanir
par sem settar voru fram meginreglur og vidmidunarreglur um goda
framleidsluhaetti 1 lyfjagerd (GMP). Fyrri tilskipunin nr. 91/356/EBE+* , fjallar um
lyf sem @tlud eru ménnum og su sidari nr. 91/412/EBE* * | um lyf fyrir dyr. {
januar 1992 gaf framkvaemdastjorn Evrépusambandsins ut itarlegar leidbeiningar
med heitinu Good Manufacturing Practice for Medicinal Products in The
European Community, sem eru i samreemi vid dkvaedi framangreindra tilskipana.
Leidbeiningarnar er ad finna a islensku i medfylgjandi riti Leibeiningar um gbéda
framleidsluheetti i lyfjagerd (EB-GMP), sem i daglegu tali eru kalladar GMP.



Leidbeiningarnar eru medal annars notadar til pess ad leggja mat & umsoknir um
framleidsluleyfi og sem vidmidun pegar gert er eftirlit hja lyfjaframleidendum.

*¥ Commission Directive of 13 June 1991 laying down the principles and guidelines of good manufacturing
practice for medicinal products for human use.

** Commission Directive of 23 July 1991 laying down the principles and guidelines of good manufacturing
practice for veterinary medicinal products.

Sérhver sa sem framkvemir eina eda fleiri adgerdir i framleidsluferli lyfs fra
kaupum 4 hraefni til lokasampykktar framleidslulotu verdur ad vera handhafi
framleidsluleyfis, samanber akvadi 16. gr. tilskipunar 75/319/EBE og 24. gr.
tilskipunar 81/851/EBE, med sidari breytingum. Handhafi leyfisins verdur ad fylgja
meginreglum GMP eins og par eru settar fram i tilskipununum og i EB-GMP.
Meginreglurnar eiga einnig vid um alla adra umfangsmikla lyfjaframleidsluferla
svo sem & sjukrahisum, framleidslu 4 lyfjum til kliniskra profana og um
heilds6ludreifingu, eftir pvi sem vi0 4.

Oll riki 4 Evropska efnahagssvadinu og lyfjaidnadurinn eru sammala um ad gera
skuli somu GMP krofur til framleidslu & lyfjum fyrir dyr og gerdar eru til
framleidslu 4 lyfjum fyrir menn. { tveimur vidaukum vid EB-GMP, sem
sérstaklega eiga vid um framleidslu 4 dyralyfjum og framleidslu &4 6nemislyfjum
fyrir dyr* , er tekid nakvaemar a vissum atridum til ad laga GMP Leidbeiningarnar
a0 framleidslu a dyralyfjum.

* Immunolo gical veterinary medicinal products.

EB-GMP er skipt i niu kafla og i upphafi hvers kafla kemur fram su
grundvallarregla sem er meginefni hans. 1. kafli fjallar um gadastjornun og er par
1yst grundvallarhugtakinu gaedatryggingu eins og pad er notad i lyfjaframleidslu.
Kaflarnir sem & eftir koma fjalla hver um sig um grundvallarreglu sem er
gaedatryggingarmarkmid pess kafla og i textanum eru nagar upplysingar fyrir
framleidandann til ad hann geti gert sér grein fyrir peim atridum sem naudsynleg
eru til ad koma megi grundvallarreglunni i framkvamd.

Til vidbotar almennu efni Leidbeininga um gdda framleidsluhaetti i lyfjagerd,
sem fjallad er um i koflunum nfu, fylgir r6d vidauka sem hver um sig fjallar
itarlegar um sérstok svid lyfjaframleidslu. Mismunandi vidaukar geta samtimis att
vid um somu framleidsluferla (t.d. vidauki um vinnslu 4 sefoum lyfjum og um
geislavirk lyf og/eda lifefnalyf).

Leidbeiningunum fylgir listi yfir hugtok - ordskyringar - sem notud eru i peim
asamt skilgreiningu peirra.

Fyrsta ttgafa EB-GMP var gefin ut af Evropusambandinu arid 1989, asamt
vidauka um framleidslu & seefoum lyfjum. Medfylgjandi utgafa EB-GMP kom, eins
og fyrr segir, fyrst ut arid 1992 asamt sama vidauka um framleidslu & sefdum
lyfjum.  inngangi ad peirri titgafu kom fram krafan um ad lyfjaframleidsla innan
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Evrépusambandsins tti ad uppfylla skilyrdi GMP eigi sidar en 1. jantuar 1992.
Vidauki 1 um framleidslu & sefoum lyfjum hefur verid endurskodadur og tok
endurskodud utgafa hans gildi 1. jantar 1997. Niu vidaukar um framleidslu 4
lyfjum fyrir menn voru gefnir it med EB-GMP 1992, en peir toku gildi 1991. bratt
fyrir ad vidaukunum niu hefdi verid dreift vida &dur en peir voru sampykktir, var
akve0i10 ad framleidendur fengju frest til 1. jantar 1993 til ad uppfylla skilyrdi sem
i peim eru sett. Tilskipun 91/412/EBE um GMP fyrir dyralyf tok gildi 23. jali 1993,
og framleidsla & dyralyfjum atti ad uppfylla skilyrdi Leidbeininganna um GMP,
auk tveggja nyrra vidauka um dyralyf, eigi sidar en pa.

Sampykkt var ad leidbeiningar um framleidslu 4 virkum efnum til lyfjagerdar, sem
gefnar voru Ut af Pharmaceutical Inspection Convention (PIC)* * 6. jani 1987,
veeru videigandi viomidun fyrir framleidendur og grunnur fyrir eftirlit til pess baerra
yfirvalda, pegar um er ad reda framleidslu & virkum efnum til lyfjagerdar.

* >kSamningur um gagnkvaema vidurkenningu 4 lyfjaettirliti.

Leidbeiningunum er ekki atlad ad na til 6ryggisatrida sem varda starfsmenn sem
vinna vid framleidslu. Pau geta haft mikla pydingu vid framleidslu 4 til demis
lyfjum sem innihalda mjog virk efni, lifefnalyfjum eda geislavirkum lyfjum, en um
slik 6ryggisatridi er fjallad i sérstakri 16ggj6f Evropusambandsins eda vidkomandi
rikis.

Gengid er Ut fra pvi i EB-GMP ad skilyrdi markadsleyfisins sem varda oryggi,
gaed1 og virkni lyfja, séu kerfisbundid ofin inn i fyrirkomulag & framleidslu, eftirliti
og lokasampykkt lyfja hja handhafa framleidsluleyfisins.

Leidbeiningarnar voru samdar med pad ad markmidi ad par myndu koma i stad
pjodbundinna eda annarra videigandi krafna um GMP.

Ekki verdur litid fram hja pvi ad til eru adrar adferdir en paer sem lyst er i EB-GMP
og sem eru as&ttanlegar svo ad na megi grundvallarmarkmidum um
gadatryggingu. Leidbeiningunum er ekki &tlad ad hindra proun nyrra hugmynda
eda nyrrar teekni sem hefur verid gildud og sem gefur gaedatryggingu sem er ad
minnsta kosti jafngild peirri sem Leidbeiningarnar gera rao fyrir.

Fram kom i inngangi ad utgafu EB-GMP 1992 ad paer yrou endurskodadar
reglulega og breytingar 4 peim veru fyrirsjaanlegar. Raunin hefur p6 ordid st ad
Leidbeiningar um goda framleidsluheetti i lyfjagerd eru ennpa, i upphatfi ars
1997, 6breyttar og ekki fyrirsjdanlegt ad breytingar verdi gerdar 4 peim & nastu
arum.

HAARBRHAAAABHAHAARHAAHABRAHAA

ORDSKYRINGAR

ber skilgreiningar sem settar eru fram hér ad nedan eiga vid um ordanotkun sem vidhofo er i
pessum leidbeiningum. Ordin geta haft adra merkingu i 60ru samhengi.
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ABYRGDARHAFI (qualified person)

Abyrgdarhafinn er abyrgur fyrir lokasampykkt hverrar framleidslulotu lyfs sem fer i
dreifingu. Hann skal uppfylla lagmarkskrofur sem gerdar eru um visindalega og teeknilega
pekkingu, eins og par eru settar fram 1 23. gr. tilskipunar nr. 75/319/EBE og 31. gr.
tilskipunar nr. 81/851/EBE.

BANNLAGER (quarantine)

Einangrun hréefnis, pokkunarefnis, 6pakkadrar eda fullunninnar voru i aflokudu rymi eda a
annan raunhafan hatt medan bedid er akvordunar um hvort efnid eda varan skuli sampykkt
eda hafnad.

ENDURSENDING (return)

Pegar lyf, sem kunna ad vera gollud, eru send aftur til framleidanda eda pess sem dreifir
lyfinu.

ENDURVINNSLA (reprocessing)

Pegar lota eda hluti af lotu, sem ekki reynist af negilegum gaedum, er fjarlegd ur skilgreindu
vinnslustigi og endurunnin, til pess ad gaedi verdi vidunandi med einni eda fleiri
vidbotaradgerdum.

FERLISEFTIRLIT (in-process control)

Athuganir sem framkvamdar eru medan 4 vinnslu stendur til ad hafa eftirlit med
vinnsluferlinu og breyta pvi ef naudsyn krefur svo tryggt sé ad varan uppfylli kréfur sem
tilgreindar eru 1 peirri gaedalysingu sem unnid er eftir. Lita m4 & eftirlit med umhverfi eda
bunadi sem patt i ferliseftirliti.

FRAMLEIDANDI (manufacturer)

Handhafi framleidsluleyfis.

FRAMLEIDSLA (manufacture)

Allar adgerdir vid innkaup a efnum og voru, svo og vinnsluferli, gedaeftirlit, sampykki,
geymsla og dreifing lyfja, 4samt tilheyrandi eftirliti.

FULLUNNIN VARA (finished product)

Lyf sem farid hefur i gegnum 6ll vinnslustig, par 4 medal pokkun i endanlegar umbudir.

GILDING (validation)

Pao ad syna fram 4, i samrami vid grundvallarreglur goora framleidsluhatta i lyfjagerd, ad
sérhver adferd, ferli, bnadur, efni, starfsemi eda kerfi leidi i raun til pess drangurs sem atlast
er til (sja einnig STADFESTING).

GADAEFTIRLIT (quality control)




Sja 1. kafla.

GAEDALYSING (specification)

Sja 4. kafla.

HRAEFNI (starting material)

Efni sem notad er i vinnslu & lyfjum, ad undanskildu pokkunarefni.

HREINT SVADI (clean area)

Svadi par sem hofo er skilgreind stjorn & umhverfismengun af voldum efnisagna og drvera og
sem er pannig Utbuid og notad ad komid s€ 1 veg fyrir ad mengunarvaldar komist par inn,
myndist eda vidhaldist.

Athugasemd: Mismunandi stig 4 stjornun
umhverfismengunar eru skilgreind i
vidbotarleidbeiningum um framleidslu 4 sefoum
lyfjum.

KVORDUN (calibration)

bar adgerdir 1 heild sem beitt er vid tilgreindar adstedur til ad syna fram 4 hver tengsl eru 4
milli gilda sem maliteki eda melikerfi syna eda gilda sem fast ur efnismelingu og
samsvarandi pekktra gilda vidmidunarstadals.

LOTA (batch (lot))

Akvedio magn hraefnis, pokkunarefnis eda voru sem unnid er i einni vinnsluadgerd eda i rod
vinnsluadgerda, pannig ad gera megi rad fyrir ad efnid eda varan sé einsleit.

Athugasemd: Til ad ljuka megi dkvednum
framleidsluskrefum kann ad reynast naudsynlegt
ad skipta lotu 1 hlutalotur, sem sidan eru ferdar
saman i endanlega lotu sem er einsleit. Ef um er
ad reda samfellda framleidslu verdur lota ad
svara til tilgreinds hluta vinnslunnar, sem
einkennist af pvi a0 vera einsleitur.

Eftirfarandi skilgreiningu er ad finna i tilskipun
75/318/EBE vardandi eftirlit med fullunninni
voru: ,,Vid gedaeftirlit 4 fullunnu lyfi er litid svo
4 a0 til hverrar framleidslulotu lyfs teljist allar
einingar lyfjaforms sem gerdar eru Ur sama
upprunalega efnismassa og ein og sama rod
framleidsluadgerda eda ein og sama
sefingaradgerdin hefur verid gerd 4 eda, s¢ um
samfellt framleidsluferli ad reda, allar einingar
sem framleiddar eru 4 d&kvednum tima."

LOTUNUMER (batch number (lot number))




Tolur og/eda bokstafir sem mynda einkennandi samsetningu og sem lota er audkennd med.

LOTUSAMEINING (recovery)

begar fyrri lotur eda hlutar peirra, sem eru af peim gaedum sem krafist er, eru felldar inn i adra
lotu 4 skilgreindu framleidslustigi.

LYF (medicinal product)

Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem @tladar eru til l&kninga, frounar eda varnar gegn
sjukdomum i ménnum eda dyrum.

Enn fremur teljast hvers konar efni eda efnasamsetningar lyf ef pau mega koma i eda 4 likama
manna eda dyra og eru notud til ad greina sjikdoma, laga eda breyta liffaerastarfsemi manna

eda dyra eda faera hana i rétt horf.

MILLIVARA (intermediate product)

Vara sem unnin hefur verid ad hluta og sem fara verdur i gegnum fleiri vinnsluprep adur en
hun verdur ad 6pakkadri voru.

OPOKKUD VARA (bulk product)

Vara sem farid hefur i gegnum 611 vinnsluprep fram ad endanlegri pokkun.

POKKUN (packaging)

Allar adgerdir, par 4 medal afylling og merking, sem framkvama parf & 6pakkadri voru
pannig ad hun verdi ad fullunninni voru.

Athugasemd: Almennt verdur ekki 1itid svo 4 ad
afylling lyfja, sem eiga ad vera s&fo, sé hluti
pokkunar, par sem 1 pvi tilviki er 0pokkud varan
afyllt innra ilat sem ekki hefur endanlega verid
b0id um.

POKKUNAREFNI (packaging material)

Efni, sem notad er vid pokkun lyfja, ad fratdldum ystu pakkningum sem notadar eru vid
flutning. Med innra (primary) eda ytra (secondary) pokkunarefni er att vio hvort pvi sé &tlad
ad vera i beinni snertingu vid voruna eda ekki.

SKRA (record)

Sja 4. kafla.

SLUSA (air lock)

Aflukt rymi med einni eda fleiri dyrum stadsett milli tveggja eda fleiri herbergja, sem til
deemis eru flokkud 4 mismunandi hatt eftir hreinleika, til ad hafa stjorn a loftfleedi milli
herbergjanna pegar fara parf par inn. Slsa er gerd og &tlud ymist fyrir folk eda vorur.
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STADFESTING (qualification)

Pad ad ganga r skugga um ad bunadur vinni rétt og leidi i raun til pess arangurs sem til er
etlast. Oroid gilding er stundum notad i vidari merkingu, pannig ad pad feli i sér hugtakid
stadfesting.

SAFT (sterility)

Med ordinu szft er att vid ad engar lifandi 6rverur séu til stadar. Oll skilyrdi sefiprofana eru
sett fram i Evropsku lyfjaskranni.*

*Verklagsreglur og varadarradstafanir sem er beitt skulu vera pannig ad yfirgnzfandi likur séu 4 ad ekki séu fleiri en ein lifandi 6rvera i milljon
einingum af tilbainni voru.

UPPGJOR (reconciliation)

Samanburdur, par sem réttmaett tillit er tekio til edlilegra vika fra pvi magni af voru eda efni
sem reiknad er ut ad sé€ notad eda faist og pess sem i raun er notad eda faest.

VERKLAG, VERKLAGSREGLA (procedures)

Lysing 4 peim adgerdum sem framkvema skal, peim varadarradstofunum sem ber ad vidhafa
og peim radstofunum sem ber ad gera, er beint eda Obeint tengjast framleidslu a lyfjum.

VINNSLUFERLI (production)

Allar adgerdir sem varda tilbuning lyfs, fra moéttoku efnis, vinnslu og pokkun til lokafragangs
4 fullunninni voru.

VIXLMENGUN (cross contamination)

Mengun hraefnis eda voru med 60ru efni eda annarri voru.

HHABHHABHABHABHABHABHABHARHAA

1. Kafli
GZADASTJORNUN

Grundvallarreglur

Handhafi framleidsluleyfis verdur ad framleida lyf med peim hatti ad tryggt sé ad pau hafi
fyrirhugaori notkun, séu i samraemi vid skilyrdi sem liggja til grundvallar markadsleyfinu og
stofni ekki sjuklingum 1 hattu vegna 6fullnegjandi dryggis, geda eda virkni. Pad er 4 abyrgd
yfirstjornar fyrirtaekis ad na pessum gaedamarkmidum. betta krefst pess ad starfsmenn i
morgum mismunandi deildum, 4 6llum stigum innan fyrirtekis, einnig birgjar og peir sem
lyfjunum dreifa, taki patt i og leggi sig fram um ad uppfylla gedakréfurnar. Til ad treysta
megi ad geedamarkmidum sé ndd verdur ad vera fyrir hendi gedatryggingarkerfi. Slikt kerfi
verdur ad vera uppbyggt 4 heildsteedan hatt, vera réttilega fylgt og fela i sér géda
framleidsluhatti og par med gadaeftirlit. Fera ber temandi skyrslur um slikt kerfi, og hafa
eftirlit med skilvirkni pess. Sja ber 6llum pattum geedatryggingarkerfisins fyrir negilegum
fjolda af heefu starfslioi, videigandi og fullnaegjandi husnadi, bunadi og adstédu. Auk pessa
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hvila lagalegar skyldur 4 handhafa framleidsluleyfisins og abyrgdarhafanum
(abyrgdarhéfunum).

1.1 Grundvallarhugtokin gedatrygging, godir framleidsluhattir og gaedaeftirlit
eru hvert 60ru tengd. Peim er lyst hér til ad undirstrika skyldleika og
grundvallarmikilvaegi peirra vid vinnslu og eftirlit med lyfjum.

Gaoatrygging

1.2 Gzdatrygging er vidtekt hugtak og ner til allra patta sem hver fyrir sig,
eda sameiginlega, hefur ahrif 4 gaedi voru. Pad taknar allar paer radstafanir i
heild, sem gerdar eru samkvamt fyrirfram dkvednu skipulagi til ad tryggja ad
lyf hafi til ad bera pau gadi sem fyrirhugud notkun peirra krefst. i
gadatryggingu felast pvi gooir framleidsluhattir, 4&samt 6drum pattum sem eru
utan vid svi0 pessara leidbeininga.

Gzdatryggingarkerfi, sem hafir framleidslu 4 lyfjum, 4 ad tryggja eftirfarandi:

1. ad 1 honnun og préun lyfja sé tekio tillit til pess sem gddir
framleidsluhettir 1 lyfjagerd og godir starfsheettir 4
rannsoknarstofu krefjast;

ii. ad vinnsla og eftirlitspeettir séu vel skilgreind og farid sé¢ ad
gdoum framleidsluhattum i lyfjagero;

1ii. ad stjornunarskyldur og abyrgd yfirmanna séu vel
skilgreind;

iv. ad gerdar séu radstafanir til framleidslu, 6flunar og notkunar
réttra hraefna og rétts pokkunarefnis;

v. ad framkvamdar séu allar naudsynlegar adgerdir til eftirlits
med milliframleidslu, svo og adrar eftirlitsadgerdir og gildingar
medan a vinnsluferlinu stendur;

vi. ad vinnsla fullunninnar voru sé rétt og hun sé profud
samkvamt fyrirfram skilgreindum adferdum;

vii. ad lyf séu ekki seld eda latin 6drum i té fyrr en
abyrgdarhafinn hefur stadfest ad hver framleidslulota hafi verid
framleidd og verid undir eftirliti eins og krafist er i
markadsleyfinu og 6drum reglum sem lata ad framleidslu,
eftirliti og sampykki & lyfjum til dreifingar;

viii. ad fyrir hendi sé fullnaegjandi skipan til ad tryggja eins og
kostur er ad lyf séu geymd, peim dreift og pau medhondlud a
pann hatt ad pau haldi gedum sinum ut leyfilegan geymslutima;

ix. a0 gert sé rad fyrir eftirliti 4 eigin vegum og/eda gedauttekt

par sem reglulega er metid hversu skilvirkt og videigandi
gedatryggingarkerfid er.
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Gooir framleidsluhattir i lyfjagero (GMP)

1.3 Med godum framleidsluhattum er att vid pann hluta gedatryggingar sem
veitir fullvissu um ad samkvemni sé€ 1 vinnslu 4 voru og ad pess sé¢ gett ad hin
fullnegi geedakrofum sem eiga vid um fyrirhugada notkun hennar, svo og
skilyrdum markadsleyfisins.

Go0oir framleidsluhattir luta badi ad vinnslu og gaedaeftirliti. Grundvallaratridi
go0ra framleidsluhatta i lyfjagerd eru:

1. ad allir framleidsluferlar liggi 1josir fyrir og séu endurskodadir
a kerfisbundinn hatt 1 1j6si reynslu og ad synt s¢ ad med peim s¢
®tid mogulegt ad framleida lyf af peim geedum sem krafist er
og sem eru i samremi vid gedalysingu peirra;

ii. ad gilding & pydingarmiklum skrefum framleidsluferlisins
fari fram og 4 mikilvegum breytingum sem gerdar eru a

honum;

iii. ad séd sé fyrir allri adstodu til ad vidhafa megi goda
framleidsluhetti, svo sem:

a. starfsmonnum, sem hafa til ad bera videigandi
hafni og pjalfun;

b. fullnegjandi hiisnedi og rymi;

c. videigandi btinadi og pjonustu;

d. réttum efnum, ildtum og merkimidum;

e. vidurkenndum adferdum og fyrirmalum;

f. videigandi geymslu og flutningsmdguleika;
1v. a0 fyrirmali og verklagsreglur séu skradar med leidbeinandi
hatti 4 skyru og 6tviredu mali og sérstaklega midadar vid
adstoduna sem fyrir er;

v. a0 starfsmenn hafi hlotid pjalfun i réttu verklagi;

vi. a0 medan & framleidslu stendur séu ferdar skyrslur, skriflega
eda med skraningarblinadi, sem syna fram 4 ad allar adgerdir,
sem tilgreind vinnuferli og fyrirmaeli kr6foust, hafi i raun verio
framkvaemdar og ad magn og gadi vorunnar hafi verid eins og
atlast var til. Oll markteek fravik séu skjalferd og rannsokud til
hlitar;

vii. ad framleidsluskyrslur, par 4 medal um dreifingu, sem gera

mogulegt ad rekja allan feril lotu, séu geymdar 4 skiljanlegu og
adgengilegu formi;
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Gaxoaeftirlit

viii ad dreifingu (heilds6lu) vorunnar sé€ pannig hattad ad
gaedum hennar stafi sem minnst hatta af;

ix. ad fyrir hendi sé skipulag sem gerir mégulegt ad innkalla
hvaoda framleidslulotu sem er, r s6lu eda dreifingu;

x. ad kvartanir um voru sem komin er 4 markad séu kannadar
og a0 astedur fyrir skertum gedum séu rannsakadar, svo og ad
videigandi radstafanir séu gerdar vegna galladrar voru og til ad
koma i veg fyrir ad slikt endurtaki sig.

1.4 Gzdaeftirlit er sa hluti gédra framleidsluhatta sem lytur ad synatoku,
gaedalysingum og profunum, svo og ad skipulagi, skjalferslu og
verklagsreglum vid sampykkt voru sem tryggir ad profanir, sem naudsynlegar
eru og mali skipta, séu i raun framkvamdar og ad efni sé ekki sampykkt til
notkunar eda vara sampykkt til sdlu eda athent fyrr en gedin eru talin
fullnaegjandi.

Grundvallarskilyrdi gaedaeftirlits eru:

1. a0 fullnegjandi adstada, pjalfad starfsfolk og sampykktar
adferdir séu fyrir hendi til synatdku, athugana og profana 4
hraefnum, pokkunarefni, milliframleidslu, 6pakkadri voru og
fullunninni voru, svo og til eftirlits med umhverfispattum i pagu
godra framleidsluhatta i lyfjagerd, par sem vid &;

ii. a0 syni af hraefnum, pdkkunarefni, milliframleidslu,
opakkadri voru og fullunninni voru séu tekin af starfsfolki og
med adferdum sem gadaeftirlitsdeild hefur sampykkt;

1il. ad farid hafi fram gilding profunaradferda;

1v. a0 medan 4 framleidslu stendur séu faerdar skyrslur, skriflega
eda med skraningarbinadi, sem syna fram 4 a0 allar synatokur,
athuganir og profanir hafi i raun verid gerdar. Oll fravik skulu
skjalfeerd og rannsokud til hlitar;

v. a0 fullunnin vara innihaldi virk efni sem fullnaegi skilyrdoum
markadsleyfisins um gadi og magn samsetningar, af peim
hreinleika sem krafist er, svo og ad fullunnin vara sé i réttum
umbudum og rétt merkt;

vi. a0 skradar séu nidurstodur athugana og ad profanir 4 efnum
og milliframleidslu, 6pakkadri voru og fullunninni véru séu
formlega metnar med hlidsjon af gedalysingu. [ mati &
fullunninni voru felst medal annars, ad videigandi vinnslugdgn
séu athugud og metin og ad fram fari mat &4 vikum fra
tilgreindum adferdum;
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vii. ad engin lota sé sampykkt til sdlu eda athent fyrr en
abyrgdarhafi hefur stadfest ad hiin s¢ 1 samraemi vid skilyrdi
markadsleyfisins;

viii ad haldid sé eftir negum vidmidunarsynum af hraefnum og
voru til ad athuga megi voruna sidar ef porf krefur og ad
vorunni s¢ haldid eftir eins og endanlega er um hana btiid, nema
fyrirferd hennar sé r hofi.

2. kafli
STARFSFOLK

Grundvallarreglur

Pad er i mannlegu valdi hvort tekst ad koma 4 og vidhalda fullnegjandi gedatryggingarkerfi
og a0 rétt sé stadid ad framleidslu lyfja. Hefir starfsmenn verda pvi ad vera naegilega margir
til ad framkvama storf sem framleidanda ber ad sinna. Einstakir starfsmenn verda ad skilja til
hlitar starfsskyldur sinar og par skulu vera skradar. Allir starfsmenn verda ad vera medvitadir
um grundvallarreglur godra framleidsluhatta i lyfjagerd sem pa varda og hljota byrjunar- og
framhaldspjalfun, sem felur medal annars i sér fyrirmali um hreinleti, sem hafir pérfum
peirra.

Almennar athugasemdir

2.1 Framleidanda ber ad hafa negilega marga starfsmenn sem fullnaegja
naudsynlegum skilyrdum um hafi og reynslu. Ekki skal fela neinum
einstokum starfsmanni svo mikla abyrgd ad pad geti stefnt gedum ad
einhverju leyti i hattu.

2.2 Framleidandi verdur ad hafa skipurit. Gera skal starfslysingar fyrir
sérstakar starfsskyldur starfsmanna i 4byrgdarstodum og veita peim forraedi til
a0 gegna peim. Fela ma tilnefndum fulltrium, med nagilega hetni, storf
peirra. { starfsskyldum starfsmanna, sem fast vid framkveemd g6dra
framleidsluhatta, mega ekki vera neinar eydur eda outskyrd skorun.

Lykilstarfsmenn

2.3. Lykilstarfsmenn eru framleidslustjorinn, gaedaeftirlitstjorinn, og ef annar
hvor peirra er ekki abyrgur fyrir peim skyldum sem lyst er i 22. gr. tilskipunar
75/319/EBE, einnig abyrgdarhafi/ar* sem per skyldur hvila 4. Almennt skulu
lykilstarfsmenn vera i fullu starfi hja fyrirteeki. Framleidslustjorinn og
gaedaeftirlitsstjorinn verda ad vera 6hadir hvor 6drum. { storum fyrirtaekjum,
getur verid naudsynlegt ad fela 60rum sum verkefnin sem talin eru upp i lidum
2.5.,2.6.0g2.7.

*Qualified Person(s)

2.4.122. gr. tilskipunar 75/319/EBE er skyldum abyrgdarhafans/hafanna Iyst
nakvamlega og ma taka per saman i eftirfarandi:
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(a) dbyrgdarhafi verdur ad ganga Ur skugga um ad vinnsla og profanir
sérhverrar lotu lyfs sem framleidd er innan Evrépubandalagsins, hafi
verid i1 samremi vid tilskipanirnar og markadsleyfio* * ;

**Samkvamt tilskipun 75/919/EBE og trskurdi domstdls Evrépubandalaganna (mal
247/81), parf ekki ad endurpréfa eda endurskoda lyf i adildarriki hafi pad pegar verid
gert ad fullu af dbyrgdarhafa i 6dru adildarriki bandalagsins.

(b) abyrgdarhafi verdur ad ganga ur skugga um ad framkvaemdar hafi
verid i innflutningslandinu, préfanirnar sem skilgreindar eru i 1.
malsgrein (b) 1 22. gr., 4 hverri innfluttri lotu lyfs sem framleidd er utan
Evropubandalagsins;

(c) abyrgdarhafi verdur ad votta i skrd eda samberilegu skjali, ad
sérhver framleidslulota uppfylli skilyrdi 22. gr., jafn6dum og adgerdir
eru framkvaemdar og adur en lota er sampykkt.
Starfsmenn sem abyrgir eru fyrir pessum skyldum, verda ad uppfylla skilyrdin sem sett eru i
23. gr. somu tilskipunar og eiga ad vera i fostu starfi og avallt til taks fyrir handhafa
framleidsluleyfisins til ad sinna skyldum sinum. Fela ma skyldur peirra 60rum ad hluta eda
Ollu leyti, en adeins 00rum abyrgdarhafa/hdfum.

2.5 Almennt hvila eftirtaldar skyldur 4 yfirmanni framleidsludeildar:

1. ad sja til pess ad vara sé unnin og geymd i samrami vid
vidkomandi gégn, svo tiletludum gaedum verdi nagd;

i1. ad sampykkja pau fyrirmeli sem gefin eru um hvernig
starfshattum 1 vinnsluferlinu skuli hagad og sja til pess ad peim
s¢ fylgt til hins ytrasta;

111. ad ganga ur skugga um ad vinnsluskyrslur séu metnar og
undirritadar af heimildarhafa 4dur en per eru sendar til

gadaeftirlitsdeildar;

1v. ad fylgjast med vidhaldi &4 husnadi og bunadi innan sinnar
deildar;

v. ad ganga Ur skugga um ad videigandi gildingar fari fram;
vi. ad sja um ad starfsmenn deildar hans hljéti naudsynlega
byrjunar- og framhaldspjalfun og ad pjalfun peirra s¢ adloguo
rikjandi porfum.

2.6 Almennt hvila eftirtaldar skyldur & yfirmanni gadaeftirlitsdeildar:

1. a0 sampykkja, eda hafna eftir pvi sem vid 4, hraefni,
pokkunarefni, millivoru, 6pakkada voru og fullunna voru;

i1. ad meta lotuskrar;

iii. ad sja um ad naudsynlegar profanir fari fram;
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bjalfun

iv. ad sampykkja gedalysingar, fyrirmeli um synatoku,
profunaradferdir og adrar geedaeftirlitsadgerdir;

v. ad sampykkja pa sem sja um samningsbundnar profanir og
hafa eftirlit med peim;

vi. ad fylgjast med viohaldi 4 hisnadi og bunadi innan sinnar
deildar;

vii. ad ganga Ur skugga um ad videigandi gildingar fari fram;
viii ad sja um ad starfsmenn deildar hans hljoti naudsynlega
byrjunar- og framhaldspjalfun og ad pjalfun peirra sé¢ adlogud
rikjandi porfum.

Odrum verkefnum gaedaeftirlitsdeildar er 1yst i 6. kafla.

2.7 Framleidslu- og gadaeftirlitsstjorar bera almennt einhverja sameiginlega

abyrg0 er vardar gaedi, sem peir deila med sér eda bera sameiginlega. Um getur

verid a0 raeda eftirfarandi, had reglum i hverju landi:

- a0 stadfesta skriflegar adferdalysingar og onnur skjol, svo og
ad stadfesta breytingar 4 peim;

- a0 styra og hafa eftirlit med umhverfispattum vid framleidslu;
- hreinleeti a framleidslustad;

- gilding vinnsluadferda;

- pjalfun;

- a0 sampykkja birgja og hafa eftirlit med peim;

- a0 sampykkja samningsbundna verktaka og hafa eftirlit med
peim;

- a0 taka akvordun um og hafa eftirlit med geymsluadstoou fyrir
efni og voru;

- vardveisla gagna;

- a0 hafa eftirlit med pvi ad krofum um goda framleidsluheetti i
lyfjagerd sé framfylgt;

- skodun, rannsdkn og synataka til ad hafa eftirlit med pattum
sem haft geta ahrif 4 gaedi framleidslunnar.

2.8 Framleidanda ber ad veita pjalfun 6llum starfsmonnum, sem vegna starfs
sins fara inn 4 framleidslusvedi eda gadacftirlitsstofur (par & medal
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teknimonnum, vidhalds- og restingarstarfsmonnum), svo og 6dru starfsfolki
sem getur med storfum sinum haft dhrif & gaedi framleidslunnar.

2.9 Fyrir utan fredilega og verklega grundvallarkennslu um géoda
framleidsluhatti ber ad veita nyradnu starfsfolki pjalfun sem heefir
starfsskyldum pess. Einnig ber ad veita framhaldspjalfun og meta gagnsemi
hennar reglulega. bjalfunaraetlanir skulu vera tiltekar og sampykktar af annad
hvort framleidslu- eda gadaettirlitsstjora, eftir pvi sem vid 4. Faera ber skyrslur
um pjalfun einstakra starfsmanna.

2.10 Veita skal starfsfolki, sem vinnur 4 sveedum par sem hatta getur stafad af
mengun, sérstaka pjalfun, svo sem 4 hreinum svaedum og svedum par sem
mjog virk, eitrud, smitnem eda ofnemisvaldandi efni eru medhondlud.

2.11 Fordast skal ad hleypa folki sem er i heimsokn og 6pjalfudu starfsfolki
inn 4 framleidslu- og gedaeftirlitssvedi. Ef ekki verdur hja pvi komist ber ad
veita pvi upplysingar fyrirfram, sérstaklega hvad vardar hreinlati og
fyrirskipadan hlifdarfatnad. Hafa skal nakvaemt eftirlit med peim sem hér um
reoir.

2.12 Medan a pjalfun stendur ber ad reda til hlitar hvad felist i geedatryggingu
og beita skal 6llum tiltekum radum til ad auka skilning & henni og studla ad
framkvamd hennar.

Heilbrigoiseftirlit

2.13 Hafa skal ndkvema aatlun um heilbrigdiseftirlit og adlaga hana
mismunandi pérfum innan verksmidjunnar. { henni skal kvedid 4 um
verklagsreglur vardandi heilsufar, hreinleti og klaednad starfsmanna. Sérhver
einstaklingur sem vegna starfsskyldna sinna & erindi inn 4 vinnslu- og
eftirlitssveedi verdur ad skilja og fara stranglega eftir peim reglum sem settar
eru. Stjérnendum ber ad hvetja til pess ad farid sé eftir hreinletisaetlunum og
par skal reeda itarlega medan 4 pjalfun stendur.

2.14 Allt starfsfolk skal seta leknisskodun vid radningu. Framleidandi verdur
a0 sja til pess ad fyrir hendi séu fyrirmali sem tryggja ad upplysingar um
heilsufarsatridi, sem geta skipt mali, berist honum. Eftir fyrstu laeknisskodun
ber ad lata starfsmenn s@ta leknisskodun eftir pvi sem starf peirra og heilsufar
krefst.

2.15 Gera skal radstafanir til ad tryggja eftir fongum ad enginn, sem haldinn er
smitandi sjukdomi eda er med opin sar 4 6vordum hlutum likamans, starfi vid
framleidslu & lyfjum.

2.16 Hver sa sem fer inn a framlei0slusvadi skal klaedast hlifoarfatnadi sem
haefir pvi verki sem sinna skal.

2.17 Banna skal neyslu matar, drykkjar og hvers konar selgetis og ad reykt sé,
a framleidslu- og geymslusvedum og ad par sé geymdur matur, drykkur, tobak
eda lyf til personulegra nota. Almennt skal banna alla hattsemi sem dregid
getur Ur hreinleeti 4 framleidslusvaedum og annars stadar par sem vara getur
ordid fyrir skada.
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2.18 Fordast skal ad hendur starfsmanns komist i snertingu vio évarda voru
eda pa hluta bunadar sem koma i snertingu vid voru.

2.19 Skylda skal starfsmenn til ad nota pa adstodu til handpvottar sem veitt er.

2.20 Sérkrofum 1 tengslum vid framleidslu sérstakra voruflokka, svo sem
sefdra samsetninga, er lyst 1 vidaukunum.

] 3. kafli
HUSNADI OG BUNADUR

Grundvallarreglur

Husnzdi og bunad verdur ad stadsetja, hanna, byggja, adlaga og vidhalda svo ad hafi peim
rekstri sem par 4 a0 fara fram. Skipulag og honnun skal midast vid ad draga sem mest ur
haettu 4 mistokum. Jafnframt 4 ad vera mogulegt ad koma vid arangursrikum prifum og
vidhaldi til ad hindra vixlmengun, s6fnun 4 ryki og éhreinindum og annad sem ryrir gedi
vorunnar.

HUSNADI
Almennar athugasemdir

3.1 Hasnadi &tti ad vera i umhverfi par sem lagmarkshatta er 4 mengun efnis
eda voru, pegar tekid er tillit til adgerda sem mida ad verndun framleidslunnar.

3.2 Halda skal htisn®0di vandlega vid og skal tryggt ad vidgerdir og vidhald
stofni ekki geedum vorunnar i haettu. Rasta ber hiisnedi og sotthreinsa par sem
vi0 4, samkvamt ndkvemum, skriflegum leidbeiningum.

3.3 Hafa skal heefilega 1ysingu, hitastig, rakastig og loftraestingu, sem hvorki
beint né dbeint skadar lyf i framleidslu eda i geymslu, né hefur pau ahrif ad
bunadur vinni ekki 4 réttan hatt.

3.4 Husnadi skal gert og utbid pannig ad veitt s€¢ sem mest vernd gegn pvi ad
skordyr eda onnur dyr komist par inn.

3.5 Gera ber radstafanir til ad hindra adgang 6vidkomandi folks. Svaedi sem
&tlud eru til vinnslu, geymslu og gaedaeftirlits 4 ekki ad nota til umferdar fyrir
starfsmenn sem vinna utan peirra.

Vinnslusvaeoi

3.6 Til ad draga ur likum 4 ad vixlmengun lyfjaefna valdi heilsutjoni verdur ad
vera til stadar fullkomin og vel adgreind adstada til vinnslu & vissum lyfjum,
svo sem lyfjum sem innihalda mjég ofneemisvaldandi efni (t.d. penisillin) eda &
lifefnasamsetningum (t.d. ur lifandi 6rverum). Ekki skal nota sému adstédu til
framleidslu & tilteknum 6drum lyfjum, svo sem dkvednum syklalyfjum,
horménum eda frumueydandi lyfjum, dkvednum mjog virkum lyfjum eda
vorum sem ekki eru lyf. Hvad pessar vorur ahraerir getur, pegar sérstaklega
stendur 4, verid mogulegt ad heimila notkun sému adstodu ef unnid er med
ahlaupi og med pvi skilyrdi ad sérstakar varadarrddstafanir séu gerdar og
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naudsynlegar gildingar framkvamdar. Ekki skal leyfa framleidslu 4 eiturefnum
til atvinnustarfsemi, svo sem skordyraeitri eda illgresiseydi, i somu adstodu og
notud er til framleidslu & lyfjum.

3.7 AEskilegt er ad husn®di sé skipulagt pannig ad vinnsla fari fram & svedum
sem tengjast i réttri r60 til samraemis vid nidurrédun vinnsluprepa og
hreinleetiskrofur.

3.8 Vinnurymi og rymi til geymslu & voru sem er i framleidslu parf ad vera
naegilegt til ad bunadi og efnum megi koma fyrir i 160 og reglu og & hentugan
hatt, pannig a0 sem minnst hatta verdi 4 pvi ad mismunandi lyf eda
innihaldsefni peirra blandist saman, ad vixlmengun eigi sér stad eda ad
framleidslu- eda eftirlitsprepum sé sleppt eda pau framkvamd 4 rangan hatt.

3.9 bar sem hraefni, innra pokkunarefni, milliframleidsla eda 6pokkud vara er
geymd Ovarin skulu fletir innanhtss (veggir, golf og loft) vera sléttir, lausir vid
sprungur og opin samskeyti og pannig ad peir séu ekki agnagefandi. Einnig
verda arangursrik prif ad vera audveld, svo og sotthreinsun ef porf krefur.

3.10 Roralagnir, 1j6sastadi, loftrastiop og annan buinad 1 hisnadi skal hanna
og stadsetja pannig ad ekki myndist atkimar sem erfitt er ad hreinsa. Askilegt
er ad mogulegt sé¢ ad komast ad slikum bunadi til vidhalds 4n pess ad
naudsynlegt sé ad fara inn a framleidslusveedi.

3.11 Nidurfoll skulu vera nagilega stor og med vatnslasum. Alls stadar par
sem unnt er skal fordast ad hafa opnar résir, en sé pad 6hjakvaemilegt skulu
per vera grunnar til ad audvelda prif og sétthreinsun.

3.12 Vinnslusva0i skulu vera vel loftraest og hafa skal styribunad (m.a. fyrir
lofthita, og par sem vid & fyrir rakastig og siun), sem heefir peirri voru sem er

til medferdar, peim adgerdum sem par eru framkvemdar og ytra umhverfi.

3.13 Venjulega ber ad vigta hraefni i sérstoku vigtunarherbergi sem @tlad er til
peirra nota.

3.14 begar ryk myndast (svo sem medan 4 synatoku stendur, vid vigtun,
blondun og vinnslu, eda pegar purrefnum er pakkad) ber ad gera sérstakar

radstafanir til ad koma i veg fyrir vixlmengun og audvelda prif.

3.15 Husnadi til pokkunar 4 lyfjum skal hanna og skipuleggja pannig ad
komist verdi hja pvi ad vorur ruglist saman eda vixlmengun eigi sér stad.

3.16 Hafa ber g6da lysingu & framleidslusvaedum, einkum par sem sjonrent
eftirlit er haft med akvednum ferlum.

3.17 Framkvama ma ferliseftirlit 4 framleidslusvaoi ef framleidslunni stafar
ekki heetta 4 sliku.

Geymslusvaoi

3.18 Geymslusvadi skulu vera svo ramgod ad par megi 4 skipulegan hatt
geyma efni og vorur af hinum ymsu flokkum: hraefni, pokkunarefni,
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milliframleidslu, 6pakkada og fullunna voru, voru & bannlager og voru sem er
sampykkt, hafnad, endursend eda innkollud.

3.19 Geymslusveadi ber ad hanna eda breyta pannig ad gédar geymsluadstaedur
séu tryggdar. Einkum skal par vera hreint og purrt og hitastigi haldid innan
sampykktra marka. bar sem sérstakra geymsluskilyrda er porf (hitastig,
rakastig), skal koma peim 4, pau profud og peim styrt.

3.20 Mottoku- og afgreidslusvaedi skulu hlifa efni og voru fyrir vedri.
Mottokusveedi skulu honnud og pannig blin ad unnt sé, ef porf krefur, ad prifa
pakkningar med moétteknum efnum 4dur en pau eru sett 4 lager.

3.21 bar sem bannlager er tryggdur med geymslu 4 adskildum svaedum skal
merkja pau greinilega og takmarka adgang ad peim vi0 starfsmenn sem hafa
adgangsheimild. Komi annad skipulag i stad aflokads bannlagers skal
samsvarandi Oryggi tryggt.

3.22 Venjulega skal vera sérstakt synatokusvadi fyrir hraefni. Ef synataka fer
fram 4 geymslusvedi skal geymslusvaedid pannig utbid ad komio sé i veg

fyrir mengun eda vixlmengun.

3.23 Sja skal fyrir adgreindum svedum til geymslu 4 efni eda voru sem hefur
veri® hafnad, innkallad eda endursent.

3.24 Mjog virk efni eda voru ber ad geyma 4 tryggum og druggum stooum.

3.25 Aprentad pokkunarefni er mikilvaegt til sannkennslis 4 lyfi og ber ad gaeta
bess sérstaklega ad pokkunarefni s¢ tryggilega og drugglega geymt.

Gaeoaeftirlitssvaeoi

Onnur svaoi

3.26 Undir venjulegum kringumstedum skal hafa gaedaeftirlitssvadi adskilin
fra vinnslusvaedum. Petta er sérstaklega mikilvaegt pegar um er ad reda
rannsoknarstofur par sem fram fer eftirlit med lifefnalyfjum, 6rverulyfjum og
geislavirkum lyfjum en peim ber einnig ad halda adskildum.

3.27 Eftirlitsrannsdknarstofur skal hanna pannig ad per hefti starfsemi sem par
skal stunda. Hafa skal nagilegt rymi til ad komid sé i veg fyrir rugling og

vixlmengun. Nagilegt geymslurymi skal vera fyrir syni og skyrslur.

3.28 Vera kann a0 sérstakra herbergja sé porf til ad hlifa vidkvemum tekjum
fyrir titringi, rafmagnstruflunum, raka og svo framvegis.

3.29 Gera verdur sérstakar krofur i rannsdéknarstofum par sem medhondlud eru
sérstok efni, svo sem lifefnasyni eda geislavirk syni.

3.30 Halda skal hvildarherbergjum og kaffistofum adskildum fra 6drum
svaedum.
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BUNADUR

3.31 Greidur adgangur skal vera ad adstoou til fataskipta, pvotta- og
salernisadstoou og skal hun hefa fjolda notenda. Salernisadstada & ekki ad hafa
beinan samgang vid framleidslu- og geymslusveadi.

3.32 Halda skal verkstedum eins adskildum fra framleidslusvedum og unnt er.
begar varahlutir og verkfaeri eru geymd a framleidslusvedi skal hafa pau i
herbergjum eda skdpum sem atladir eru til pess eingéngu.

3.33 Dyrahts skulu vera vel adskilin frd 60rum svedum, med sérstokum
inngangi (dyrainngangi) og sérstoku loftrestikerfi.

3.34 Honnun, stadsetning og vidhald framleidslubunadar skal midast vid pad
hlutverk sem bunadinum er atlad.

3.35 Vidgerdar- og vidhaldsvinna mé ekki stefna geedum vorunnar i hattu.

3.36 Framleidslubtinadur skal vera pannig hannadur ad audvelt sé ad hreinsa
hann fullkomlega. brif skulu fara fram samkvamt nakvemum og skriflegum
leidbeiningum, og skal biinadurinn adeins geymdur hreinn og purr.

3.37 bvotta- og hreinsunarbiinad skal velja og nota pannig ad ekki geti stafad
mengun af honum.

3.38 Bunad skal setja pannig upp ad komid s¢€ i veg fyrir alla haettu 4 mistokum
eda mengun.

3.39 Voru ma ekki stafa heetta af framleidslubunadi. Peir hlutar
framleidslubiinadar sem komast i snertingu vid voruna mega ekki vera
hvarfagjarnir, smita eda vera gleypnir pannig ad pad hafi hrif & gadi vorunnar
og skapi pannig hattu.

3.40 Vid vinnslu og eftirlit ber ad hafa tilteekar vogir og melitaeki sem mala &
videigandi svidi og af videigandi nakvemni.

3.41 Stilla ber og athuga malitaki, vogir og skraningar- og eftirlitsbunad med
akvednu, skilgreindu millibili og med videigandi adferoum. Halda ber
fullneegjandi skyrslur um slikar profanir.

3.42 Roralagnir ber ad merkja greinilega svo vitad sé hvad i peim er og pegar
vid 4 hver straumatt er.

3.43 Lagnir fyrir eimad eda afjonad vatn, svo og adrar vatnslagnir eftir pvi sem
vid 4, ber ad hreinsa samkvamt skriflegum leidbeiningum par sem sett eru
mork fyrir 6rverumengun og tilgreindar eru par adgerdir sem gripa parf til.

3.44 Biladan tekjabinad ber ad fjarleegja af framleidslu- eda

gaedaeftirlitssvaedum, eda ad minnsta kosti ad merkja hann greinilega sem
biladan.
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4. kafli
SKJALFARSLA

Grundvallarreglur

G009 skjalfersla er naudsynlegur pattur gaedatryggingar. Skyrt faerd skjol koma i veg fyrir
mistok sem verda er munnleg tjaskipti fara fram og gerir unnt ad rekja sogu framleidslulotu.
Geadalysingar, framleidsluforskriftir, fyrirmaeli, verklagsreglur og faerdar skyrslur verda ad
vera villulausar og tilteekar & skriflegu formi. bad er frumskilyrdi ad skjol séu lesileg.

Almennar athugasemdir
4.1 Gzdalysing 1ysir i smaatridum peim kréfum sem vara eda efni, sem notud
er vid framleidslu eda faest medan 4 framleidslu stendur, verdur ad uppfylla.

Hun er grundvollur geedamats.

Framleidsluforskrift, vinnslu- og pékkunarfyrirmeeli tilgreina 611 hrdefni sem
notud eru og gefa fyrirmali um allar vinnslu- og pékkunaradgerdir.

Verklagsreglur meaela fyrir um framkvemd dkvedinna verka, svo sem brif,
klaednad, stjornun umhverfispatta, synatoku, préfanir og notkun tekjabunadar.

Skyrslur veita upplysingar um sdgu hverrar vorulotu, par & medal dreifingu
hennar, asamt 61lu sem mali skiptir vardandi gedi endanlegrar voru.

4.2 Vanda ber til honnunar, gerdar, yfirferdar og dreifingar skjala. Pau skulu
vera 1 samrami vid videigandi hluta peirra gagna sem liggja til grundvallar
veitingu & framleidslu- og markadsleyfi.

4.3 Skjol ber ad sampykkja, undirrita og dagsetja af peim heimildarh6fum sem
vi0 eiga hverju sinni.

4.4 Hafa ber efni skjala otvirett og tilgreina 4 skyran hatt titil, edli og tilgang
peirra. Pau skulu vera skipulega uppsett og audvelt ad fara yfir pau. Afrit skulu
vera greinileg og lesileg. Fjolfoldun vinnuskjala eftir frumriti skal vera med
peim hetti ad utilokad sé ad villur geti sledst inn i skjolin.

4.5 Endurskoda ber skjol reglulega og peim haldid i fullu gildi. Pegar skjal
hefur verid endurskodad ber ad haga svo til ad komid sé i veg fyrir notkun
ureltra skjala af vanga.

4.6 Skjol & ekki ad handskrifa en pegar feera parf upplysingar inn a skjol ma
skra paer med greinilegri og laesilegri skrift sem ekki maist ut. Gata ber pess ad
nagilegt plass sé fyrir slikar innferslur.

4.7 Sé faerslu i skjali breytt ber ad undirrita og dagsetja breytinguna. Gera skal
breytinguna pannig ad lesa megi upphaflegu upplysingarnar. bar sem vid a ber
a0 tilgreina astedu fyrir breytingum.

4.8 Upplysingar skulu ferdar jafnddum pegar hvert atridi er framkvamt og

pannig ad rekja megi allar adgerdir sem mali skipta og varda vinnslu 4 lyfjum.
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ber skal geyma i a0 minnsta kosti eitt ar fram yfir fyrningardagsetningu
fullunninnar voru.

4.9 Skra ma upplysingar i tolvukerfi, med ljésmyndun eda & annan
areidanlegan hatt, en hafa ber tiltekar nakvaemar verklagsreglur vardandi pa
tilhdgun sem notud er og nakvaemni hinna skradu upplysinga skal sannprofud.
Ef skjol eru télvuunnin ber einungis ad leyfa peim, sem sérstaka heimild hafa
til, ad feera upplysingar inn i télvuna eda breyta peim. Halda & skrar um
breytingar og urfellingar. Adgang skal takmarka med lykilordum eda & annan
samberilegan hatt og gera skal 6hdda athugun 4 ahrifum innfeerslu
pyodingarmikilla upplysinga. Lotuskrar, sem geymdar eru & tolvutaeeku formi,
skal vernda med afritun a segulband, & orfilmu, & pappir eda a annan hatt.
Mjo6g mikilvegt er ad gdgn séu adgengileg 4 geymslutimanum.

Nauosynleg skjol
4.10 Gedalysingar
Fyrir hréefni, pokkunarefni og fullunna voru skulu gilda stadfestar og dagsettar
gedalysingar. bar sem vid 4 skulu einnig vera til stadfestar gaedalysingar fyrir
millivoru og 6pakkada voru.

Geaeoalysingar fyrir hraefni og pokkunarefni

11. Gaeoalysingar fyrir hraefni og innra pokkunarefni eda aprentad pokkunarefni skulu, ef
vi0 4, fela 1 sér:

a) efnislysingu, par sem medal annars kemur fram:
- heiti efnis, og taknsetning innan fyrirtekis;
- tilvisun 1 lysingu lyfjaskrar ef htin er til stadar;

- hverjir eru vidurkenndir birgjar og upphaflegur
framleidandi, ef unnt er;

- syni af prentudu efni;

b) leidbeiningar um synatdku og préfun, eda tilvisun i
verklagsreglur;

¢) pattbundnar og magnbundnar gaedakrofur, svo og leyfileg
vikmork;

d) upplysingar um geymsluskilyrdi og varudarradstafanir;

e) upplysingar um hdmarksgeymslutima par til gera parf
endurprofanir.

Geadalysingar fyrir millivoru og 6pakkada voru
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4.12 Hafa ber gaeodalysingar fyrir millivoru og dpakkada voru ef hun er adkeypt
eda athent 60rum, eda ef upplysingar um millivoru eru notadar til ad meta
fullunna voru. Gedalysingar skulu vera svipadar peim sem gilda um hraefni
eda um fullunna voru, eftir pvi sem vid .
Geaeoalysingar fyrir fullunna voru
4.13 Gzdalysingar fyrir fullunna voru skulu fela 1 sér:
a) heiti voru og taknsetningu hennar, ef vid 4;
b) framleidsluforskrift, eda tilvisun til hennar;

¢) lysingu 4 lyfjaforminu og umbudum pess;

d) leidbeiningar um synatoku og profanir, eda tilvisun i
verklagsreglur;

e) pattbundnar og magnbundnar gaedakréfur svo og leyfileg
vikmork;

f) upplysingar um geymsluskilyrdi og varudarradstafanir, par
sem vio a;

g) upplysingar um leyfilegan geymslutima.
Framleiosluforskrift og vinnslufyrirmeeli

Hafa ber formlega stadfesta framleidsluforskrift og vinnslufyrirmeeli fyrir hverja voru og
lotusterd sem framleida skal. Petta er oft sameinad i einu skjali.

4.14 1 framleidsluforskrift 4 ad koma fram:

a) heiti voru, med taknsetningu sem visar til gedalysingar fyrir
hana;

b) lysing & lyfjaforminu, styrkleika vérunnar og lotusterd;

c) listi yfir heiti og einkenni allra hraefna sem nota skal dsamt
magni hvers peirra. Tilgreina skal 61l efni sem geta horfid
medan a vinnslu stendur;

d) upplysingar um magn fullunninnar véru sem reiknad er med
ad faist og leyfileg vikmork og um magn voru, sem reiknad er
med ad faist & millistigum vinnslunnar, ef vio a.

4.15 1 vinnslufyrirmzlum ber ad tilgreina:

a) vinnslustad og helsta biinad sem nota 4;
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Pokkunarfyrirmeeli

b) adferdir eda tilvisun i adferdir sem nota 4 vid ad undirbtia
mikilvaegan tekjabinad (t.d. hreinsun, samsetning, kvordun,
sefing);

¢) ndkvem vinnslufyrirmeeli, prep fyrir prep (t.d. profun efna,
formedhondlun, blondunarrdd efna, blondunartima, hitastig);

d) fyrirmeeli um ferliseftirlit asamt leyfilegum vikmorkum,;
e) ef porf er 4, krofur um geymslu 6pakkadrar voru, par med
taldar krofur til ilata, merkinga og, par sem vid 4, krofur um

geymsluskilyrdi;

f) allar naudsynlegar vartidarradstafanir sem hafa ber i huga.

4.16 Fyrir hverja voru skulu liggja fyrir formlega vidurkennd
pokkunarfyrirmali um sterd og gerd umbuda. Fyrirmalin skulu segja til um
eda visa til eftirfarandi:

Framleioslulotuskra

a) voruheitis;
b) lysingar a lyfjaformi og styrks par sem vid &;

¢) pakkningarstaerdar, sem tilgreind er sem fj6ldi, pyngd eda
magn vorunnar i endanlegum umbudum;

d) heildarlista yfir allt pokkunarefni fyrir stadlada lotustaerd par
sem fram kemur magn, sterdir og gerdir pdkkunarefnis med
koda eda tilvisunarnimeri sem tengist gedalysingu pess;

e) par sem vid 4, synishorns eda eftirmyndar af videigandi
aprentudu pokkunarefni med dprentudum upplysingum um
lotunumer og geymslupol vorunnar;

f) sérstakra varudarradstafana sem gera skal, par med talio
gaumgeefileg skodun & vinnusveaedi og bunadi, svo ad tryggt sé
ad pokkunarlinan sé aud adur en pokkun hefst;

g) lysingar & pokkunarferlinu, par med t6ldum peim
vidbotaradgerdum sem naudsynlegar eru, auk bunadar sem
notadur er;

h) upplysinga um ferliseftirlit med fyrirmalum um synatdku og
leyfileg vikmork.

4.17 Halda skal framleidslulotuskra yfir hverja lotu sem unnin er. Hin skal
byggjast 4 videigandi hlutum gildandi framleidsluforskriftar og
vinnslufyrirmelum. Vid gerd slikra skraa skal pess gett ad vidhafa
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skraningaradferdir sem tryggja ad ekki slaedist inn villur vid yfirferslu
upplysinga. | skrdnum skal koma fram ntimer peirrar lotu sem framleidd er.

Adur en vinnsla hefst skal gengid Gr skugga um hvort fyrri vinnsluefni hafi
verid hreinsud ur binadi og af vinnusvadi og pad skrad. Ennfremur skal
kannad og skrad hvort skjol eda efni 6vidkomandi fyrirhugadri vinnslu hafi
verid fjarlegd og ad bunadur sé hreinn og hafur til notkunar.

Medan & vinnslu stendur skulu eftirtaldar upplysingar skradar & peim tima sem
hver adgerd fer fram og eftir ad vinnslu lykur skal sa einstaklingur sem ber
abyrgd a framleidslunni dagsetja og undirrita skrana:

a) heiti voru;

b) dagsetning og timi, vid upphaf vinnslu, fyrir mikilveg
vinnsluprep og fyrir lok vinnsluferlisins;

¢) nofn peirra einstaklinga sem bera abyrgd 4 hverju
vinnsluprepi;

d) upphafsstafir pess starfsmanns sem ber abyrgd 4 einstokum
mikilvegum vinnsluprepum og ef vid 4, pess starfsmanns sem
hafdi eftirlit med framkvemd peirra (t.d. vigtun);

e) lotunimer og/eda kenniniumer greiningar svo og magn allra
hraefna sem vegin eru (par med talin lotuntimer og magn
endurheimtra eda endurunninna efna sem batt er vio);

f) 6ll mikilvaeg vinnsluprep og fravik, 4samt helsta binadi sem
notadur er;

g) skrd um ferliseftirlit med upphafsstofum starfsmanns eda
starfsmanna sem framkvama pad, dsamt fengnum nidurstddum,;

h) heimtur Gr pydingarmiklum vinnsluprepum;

1) athugasemdir um tiltekin vandamal med itarlegri greinargerd
asamt undirritudum heimildum um fravik sem kunna ad verda
fra framleidsluforskrift og vinnslufyrirmalum.

Pokkunarlotuskrar

4.18 Halda skal pokkunarlotuskra um hverja lotu eda hluta tr lotu sem pakkad
er. Hun skal byggjast 4 videigandi hlutum pokkunarfyrirmala og skal pess geett
a0 vidhafa skraningaradferdir sem tryggja ad ekki slaedist inn villur vid
millifaerslu upplysinga. [ skranum skal koma fram lotuniimer og magn
opakkadrar voru sem 4 a0 pakka auk lotuntimers og aatlads magns
fullunninnar voru.

Adur en pokkun hefst skal gengid ir skugga um hvort vinnsluefni hafi verid
hreinsud ur bunadi og af vinnusvadi og pad skrad. Ennfremur skal kannad og
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skrad hvort skjol eda efni, 6vidkomandi fyrirhugadri vinnslu, hafi verid
fjarleegd og ad bunadur sé hreinn og haefur til notkunar.

Eftirtaldar upplysingar skulu skradar medan & hverri adgerd stendur og eftir ad
henni lykur skal sa starfsmadur sem ber abyrgd a pokkunarferlinu dagsetja og
undirrita skrana:

Verklagsreglur og skyrslur

Mottaka

a) heiti voru;
b) hvener vinna hefst vid pokkun, dagsetning og timi;
c¢) nafn pess starfsmanns sem ber abyrgd 4 pokkuninni;

d) upphafsstafir peirra starfsmanna sem framkvama hvert
mikilvaegt prep;

e) skrar yfir athuganir 4 ad um rétta voru sé ad reda og ad
pOkkunarfyrirmaelum sé fylgt asamt nidurstodum ferliseftirlits;

f) einstok atridi vardandi framkvaemd pokkunar, par med einnig
tilgreint hvada bunadur og pokkunarlinur eru notadar;

g) hvenazr sem unnt er, synishorn af dprentudu pékkunarefni
sem var notad, par med taldar prufur med lotumerkingum og
fyrningardagsetningu auk annarrar vidbotarprentunar;

h) athugasemdir vegna sérstakra vandamala eda dvenjulegra
atvika, skulu skradar og stadfestar skriflega af videigandi adila,
par med taldar upplysingar um 6ll fravik fra framleidsluforskrift
og pokkunarfyrirmelum;

1) magn og tilvisunarnimer eda audkenni alls aprentads
pokkunarefnis og dpakkadrar voru sem er athent, notud, eytt
eda skilad aftur 1 birgdir, auk endanlegs magns voru, svo
mogulegt sé ad gera framkvemdina upp a fullnegjandi hatt.

4.19 Skriflegar verklagsreglur og skyrslur um moéttoku sérhverrar sendingar af
hraefni, innra pokkunarefni og af aprentudu pokkunarefni.

4.20 Eftirfarandi skal tilgreina i mottokuskyrslunum:

a) heiti efnis 4 athendingarsedli og ilatum,;

b) heiti og/eda tdknsetning fyrirtekisins 4 efninu (ef hin er
onnur en i a));

c¢) mottokudagsetning;
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d) nafn birgis og ef unnt er, nafn framleidanda;

e) lotu- eda tilvisunarnimer framleidanda;

f) heildarmagn og fjoldi moéttekinna ilata;

g) uthlutad lotunumer eftir mottoku;

h) videigandi athugasemdir ef naudsyn krefur (t.d. astand ilata).

4.21 Skriflegar verklagsreglur um merkingar innan fyrirtekis, bannlager og
geymslu hraefna, pdkkunarefnis og annarra efna, eftir pvi sem vid 4.

Synataka
4.22 Skriflegar verklagsreglur skulu vera um synatdku, par sem fram kemur
hvada starfsmenn hafa heimild til ad taka syni, hvada adferdir og bunad 4 ad
nota, magn syna og hvada varudarradstéfunum skal beita til ad fordast ad efni
kunni ad mengast eda gadi pess ad spillast (sja 13. atridi 1 6. kafla).

Profun
4.23 Skriflegar verklagsreglur skulu vera um profun efna og voru a
mismunandi stigum framleidslunnar par sem lyst er adferdum og bunadi sem
nota skal. Halda skal skyrslur um framkvamdar préfanir (sja 17. atridi i 6.
kafla).

Annad
4.24 Skriflegar verklagsreglur um sampykki og héfnun efna og voru skulu vera
tilteekar og sérstaklega fyrir lokasampykkt tilbuinnar voru, sem abyrgdarhafinn

framkveemir i samremi vid 22. gr. tilskipunar 75/319/EBE.

4.25 Halda skal skyrslur um dreifingu hverrar vorulotu til ad haegt sé¢ ad
innkalla hana ef naudsyn krefur (sja 8. kafla).

4.26 Skriflegar verklagsreglur og tilheyrandi skyrslur um adgerdir sem gripid
er til eda nidurstodur sem fast skulu liggja fyrir vegna:

- gildinga;

- samsetningar og kvordunar binadar;

- vidhalds, pvotta og prifa;

- malefna starfsmanna, par 4 medal um pjalfun, klednad og hreinlati;
- eftirlits med umhverfispattum;

- meindyravarna;

- kvartana;
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- innkallana;
- endursendrar voru.

4.27 Skyrar notkunarleidbeiningar skulu vera fyrir hendi vegna helstu hluta
framleidslu- og eftirlitsbunadar.

4.28 Gildingar, kvardanir, vidhald, hreinsun eda vidgerdir, sem eru
framkvamdar 4 helsta buinadi, skulu skradar eftir pvi sem vid a i dagbakur
asamt dagsetningum og audkenni peirra einstaklinga sem framkvama
adgerdirnar.

4.29 Notkun helsta bunadar og notkun peirra svaeda par sem vinnsla voru fer
fram skal feerd 1 skrar i timard0.

5. kafli
VINNSLUFERLID

Grundvallarreglur
Vinnsluferlio skal fylgja skyrum og fastmotudum adferdum. bad skal uppfylla skilyrdi

grundvallarreglna um goda framleidsluhatti i lyfjagerd pannig ad framleiddar vorur séu af
tilskildum geedum og ad per séu i samreemi vid framleidslu- og markadsleyfi.

Almennar athugasemdir
5.1 Heefir starfsmenn skulu hafa umsjon og eftirlit med vinnsluferlinu.

5.2 Oll medferd efnis og voru, svo sem mottaka og geymsla 4 bannlager,
synataka, geymsla, merking, vigtun, vinnsla, pokkun og dreifing skal fara fram
samkvaemt skriflegum fyrirmalum eda leidbeiningum og ef naudsyn krefur
vera skrad.

5.3 Eftirlit skal haft med 6llu adfengnu efni til ad tryggja ad sendingarnar scu i
samrami vid pontun. I14t skulu hreinsud ad utan ef naudsyn krefur og merkt

med peim upplysingum sem meelt er fyrir um.

5.4 Skemmdir 4 ilatum og 6nnur vandamal sem kunna ad hafa ahrif 4 gaedi
efnis skal rannsaka, skra og tilkynna til gaedaeftirlitsdeildar.

5.5 Adfengin efni og fullunnin vara skal sett 4 bannlager og geymt par fra
moéttdku eda vinnslu par til fyrir liggur sampykki fyrir notkun eda dreifingu.

5.6 Adfengna milliframleidslu og 6pakkada voru skal medhondla vio mottoku
eins og um hraefni sé ad rada.
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5.7 Efni og voru skal geyma vid par adstedur sem framleidandi tilgreinir og &
pann hatt ad haegt s¢ ad adgreina einstakar lotur og tryggja hringras birgda.

5.8 Hafa skal eftirlit med nytingu og magnuppgjori, eftir pvi sem purfa pykir,
til ad tryggja ad ekki verdi fravik fra leyfilegum vikmdrkum.

5.9 Vinna vid mismunandi voru skal ekki fara fram samtimis 4 sama svaedi og
ekki skal hefja vinnslu & nyrri voru fyrr en gengid hefur verid ur skugga um ad
engin hetta sé 4 ruglingi eda vixlmengun.

5.10 A hverju vinnslustigi skal verja voru og efni gegn drverum og annarri
mengun.

5.11 Pegar unnid er med purrefni og purrvoru skal gera sérstakar
varudarradstafanir til ad koma i veg fyrir rykmengun. Petta 4 einkum vid um
medferd mjog virkra efna og ofnemisvaldandi efna.

5.12 Allan pann tima sem vinnsla stendur yfir skulu 6l efni, ilat fyrir 6pakkada
voru, allur helsti bunadur og par sem vid 4, herbergi sem notud eru, vera merkt
eda audkennd 4 annan hatt med upplysingum um voruna eda efnid sem er i
vinnslu, styrk pess (par sem vid 4) og lotuntimer. Par sem vid 4 skal
vinnslustigs getid.

5.13 Merkimidar sem festir eru a ilat, bunad eda eru settir upp i htisnadi skulu
vera skyrir, 0tviredir og snid peirra skal vera i samraemi vid pad sem
fyrirtaekid hefur sampykkt. A9 auki kemur sér oft vel ad nota liti umfram
textann til ad tilgreina astand (t.d. 4 bannlager, sampykkt, hatnad, hreint, ...)

5.14 Framkvema skal athuganir til ad tryggja réttar tegningar roralagna og
annars bunadur sem notadur er til ad flytja véru fra einu svedi til annars.

5.15 Leitast skal vid eins og kostur er ad koma i veg fyrir fravik fra
fyrirmaelum eda adferdum. Verdi fravik skulu pau sampykkt skriflega af adila
sem til pess er haefur og ef vid 4 1 samradi vid gaedaeftirlitsdeild.

5.16 Adgang ad framleidsluhusnadi skal takmarka vid pa sem hafa
adgangsheimild.

5.17 Meginreglan skal vera su ad fordast vinnslu 4 voru sem telst ekki til lyfja
4 svedum og med bunadi sem er &tladur til lyfjagerdar.

Adgerdir til ad koma i veg fyrir vixlmengun medan 4 vinnslu stendur

5.18 Koma verdur i veg fyrir mengun hraefna eda voru af voldum annars efnis
eda voru. Hatta er 4 vixlmengun ef ryk, lofttegundir, gufur, Gdar eda lifverur
berast stjornlaust fra efnum og vorum i vinnslu eda fra efnaleifum ur bunadi og
fatnadi starfsmanna. Haettan er mismunandi eftir tegundum mengunarefna og
voru sem mengast. Medal hettulegustu mengunarvaldanna eru mjog
ofn@misvaldandi efni, lifefnasamsetningar svo sem lifverur, sum hormon,
frumueydandi efni og dnnur mjog virk efni. Alvarlegust er slik mengun i
vorum sem gefnar eru med inndalingu 1 storum skdmmtum og/eda i langan
tima.
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Gilding

Hraefni

5.19 Koma skal i veg fyrir vixlmengun med videigandi teeknilegum adferdum
eda med skipulagsadgerdum, til demis:

a) med vinnslu & adskildum svedum (sem er krafist vegna voru
eins og penisillins, lifandi boluefna, lifandi syklasamsetninga og
annarra lifefna), eda med ahlaupavinnu (ekki 4 sama tima) ad
vidbaettum videigandi prifum 4 milli vinnsluferla;

b) med pvi ad koma fyrir hentugum slisum og bunadi til tsogs
a lofti;

¢) med pvi ad minnka eins og haegt er mengunarhattuna sem
stafar af hringras eda endurinnkomu 6hreinsads eda litt
hreinsads lofts;

d) med pvi ad halda hlifdarfatnadi innan peirra sveeda par sem
hatta er & vixlmengun vid vinnslu 4 voru;

e) med pvi ad beita hreinsunaradferdum sem vitad er ad skila
arangri par sem 6nog hreinsun binadar er algeng orsok
vixlmengunar;

f) med pvi ad nota ,,lokud kerfi" vid vinnslu;

g) med pvi ad profa hvort efnaleifar séu til stadar og med
merkingu binadar sem gefur til kynna hvenar og hvernig
hreinsun hefur verid hattad.

5.20 Sannprofa skal reglulega, samkvamt fastdkvednum adferdum, virkni
peirra radstafana sem gerdar eru til ad koma i veg fyrir vixlmengun.

5.21 Gildingar skulu styrkja goda framleidsluhatti i lyfjagerd og vera
framkvaemdar samkvamt skilgreindum adferdum. Arangur og nidurstéour
gildinga skal skra.

5.22 1 hvert sinn sem ny framleidsluforskrift eda vinnsluadferd er tekin upp
skal gera radstafanir til ad syna ad hiin henti i reglubundinni vinnslu.
Sannreyna skal, med pvi ad nota pad efni og biinad sem tilgreindur er, ad
adferdin sem er skilgreind skili af sér vorum sem alltaf eru i samraemi vid per
gedakrofur sem gerdar eru.

5.23 Ef mikilveegar breytingar eru gerdar a framleidsluferlinu, par med taldar
breytingar 4 bunadi eda efni, sem geta haft ahrif 4 geedi voru og/eda

areidanleika vinnslunnar skal gilda breytinguna.

5.24 Vinnsluferli og vinnslufyrirmeli skulu reglulega endurmetin til ad tryggja
tilskilinn arangur.
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5.25 Innkaup 4 hraefnum er mikilvaeg adgerd sem 4 ad vera i hondum
starfsmanna sem pekkja vel til viokomandi birgis.

5.26 Hréefni a4 eingbngu ad kaupa af sampykktum birgjum sem tilgreindir eru i
videigandi gedalysingu og par sem mogulegt er, beint fra framleidanda. Mlt
er med pvi ad gedalysing framleidanda fyrir hrdefni skuli reedd vid birgi. bad
er kostur ad allir paettir vinnslunnar og eftirlit med vidkomandi hraefnum, par
med taldar kréfur um medhondlun, merkingar og pokkun, auk fyrirkomulags
vegna kvartana og hofnunar séu raeddir vid framleidanda eda birgi.

5.27 Vid hverja athendingu skulu ilat athugud med tilliti til pess hvort umbudir
og innsigli eru heil auk pess sem athugad er hvort samraemi sé & milli
athendingarsedils og merkimida birgis.

5.28 Ef ein sending af efni samanstendur af fleiri en einni lotu skal hver lota
teljast adgreind sending med tilliti til synatdku, préfunar og sampykkis.

5.29 Hraefni sem eru 4 geymslusvadi skulu vera merkt 4 videigandi hatt (sja
13. 110 1 5. kafla). A merkimidanum skulu ad minnsta kosti eftirfarandi
upplysingar koma fram:

- vOruheiti og par sem vid 4 tdknsetning innan fyrirtekisins;

- lotuntimer sem hréefni er gefid vid moéttoku;

- par sem vid 4, stada hréefnis (t.d. & bannlager, 1 profun,
sampykkt, hafnad);

- par sem vid 4, fyrningardagsetning eda dagsetning pegar gera
verdur endurprofun.

Ef notad er tolvustyrt birgdakerfi er ekki skylda ad hafa ofangreindar
upplysingar a lasilegu formi & merkimidanum.

5.30 Videigandi verklagsreglur eda radstafanir skulu vera fyrir hendi til ad
sannkenna innihald hvers ilats af hraefni. Audkenna skal ilat hrdefna sem syni

hafa veri0 tekin ur (sja 13. 110 1 6. kafla).

5.31 Adeins skal nota hraefni sem gedaeftirlitsdeildin hefur sampykkt og er
med outrunninn geymslutima.

5.32 Adeins tilnefndum adilum 4 ad vera heimilt ad taka til hraefni, samkvaemt
skriflegum leidbeiningum, svo tryggt s¢ ad um rétt efni sé ad raeda, pau séu rétt

vegin eda mald og sett i hrein ilat sem merkt eru & videigandi hatt.

5.33 Sannreyna skal af 6hadum adila ad rétt efni og rétt pyngd eda rammal sé
tekid til og su athugun skrad.

5.34 Efnum sem tekin eru til fyrir einstaka framleidslulotu skal haldid saman
og pau merkt framleidslulotunni & dberandi hatt.

Vinnsla 4 milliframleidslu og épakkadri voru

33



Pokkunarefni

Pokkun

5.35 Adur en ny vinnsla hefst 4 ad gera radstafanir til ad tryggja ad vinnusvaedi
og bunadur séu hrein og engin hraefni, vara eda leifar af voru eda 6naudsynleg
skjol séu 4 vinnslusvaedinu.

5.36 Geyma skal milliframleidslu og 6pakkada voru vid videigandi adstedur.

5.37 Gilda skal pydingarmikil vinnsluprep (sjd GILDING i lidum 5.21 til
5.24).

5.38 Allt naudsynlegt ferlis- og umhverfiseftirlit skal framkvaemt og skrad.

5.39 Skra skal 61l markteek fravik sem kunna ad verda fra ventanlegum
heimtum og orsakir peirra rannsakadar.

5.40 Kaup, medhondlun og eftirlit med innra pokkunarefni og aprentudu
pOkkunarefni skal fara fram 4 sama hatt og pegar um hraefni er ad reda.

5.41 Sérstaka adgaslu skal hafa vegna aprentadra umbuda. bar skulu geymdar
vid adstedur sem hindra 6vidkomandi adgang. Geyma skal og flytja staka
merkimida og annad aprentad efni i adgreindum, lokudum ilatum til pess ad
koma 1 veg fyrir rugling. Adeins sérstakir heimildarhafar skulu Gthluta
pOkkunarefni og skal pad gert samkvaemt skradri og stadfestri vinnulysingu.

5.42 Sérhverri sendingu og lotu af &prentudu pokkunarefni og innra
pokkunarefni skal gefid sérstakt tilvisunarnumer eda audkenni.

5.43 Eyda skal innra pokkunarefni og aprentudu pokkunarefni sem er Gtrunnid
eda Urelt og forgunin skrad.

5.44 Vid gerd pokkunaraatlana skal sérstok ahersla 16g0 4 ad draga tr
hattunni 4 vixlmengun og hvers konar mistokum vid pokkun. Ekki skal pakka
mismunandi vorum i ndmunda vid hverja adra nema fastur skilveggur adgreini
per.

5.45 Adur en pokkun hefst skulu gerdar radstafanir til ad tryggja ad
vinnusva0id, pokkunarlinur, prentvélar og annar biinadur sé hreint og laust vid
voru, efni eda skjol sem adur hafa verid notud, ef pau eru 6vidkomandi peim
verkum sem fram eiga ad fara. Hreinsun pokkunarlinunnar skal framkvamd
samkvemt videigandi gatlista.

5.46 Heiti og lotuniimer vorunnar sem medhondlud er skal koma fram 4 hverri
pokkunarstdd eda pokkunarlinu.

5.47 Oll vara og pokkunarefni sem afhent er til notkunar skal vid afhendingu

til pokkunardeildar skodud med tilliti til pess hvort um rétt magn og rétt
pokkunarefni sé a0 reeda og hvort samramis geti vid pokkunarfyrirmeelin.

34



5.48 lat til afyllingar skulu vera hrein fyrir 4fyllingu. Fordast skal og fjarlegja
mengandi efni svo sem glerbrot og malmagnir.

5.49 Undir venjulegum kringumstaedum skal merkja voruna eins fljott og unnt
er eftir afyllingu og lokun. Ef pad er ekki gert skal gera videigandi radstafanir
til ad tryggja ad ekki eigi sér stad ruglingur eda rangar merkingar.

5.50 Haft skal eftirlit med og skrad ad 6ll prentun (t.d. tdknnumer og
fyrningardagsetning) sem fram fer adskilin eda samhlida pokkuninni fari rétt
fram. Vid handvirka prentun skal yfirfara prentunina med reglulegu millibili.
5.51 Sérstok adgat skal viohofo ef notadir eru stakir merkimidar og pegar
vidbotarprentun fer fram annars stadar en vid pokkunarlinuna. Merkimidar &
rallum eru venjulega askilegri en stakir midar i pvi skyni ad koma i veg fyrir
rugling.

5.52 Framkvama skal eftirlit til ad tryggja a0 rafrenir skynjarar, teljarar fyrir
merkimida eda hlidsted taeki vinni rétt.

5.53 Aprentadar og upphleyptar upplysingar 4 pokkunarefni skulu vera
greinilegar og mega ekki dofna eda mast ut.

5.54 Eftirlit med vorunni, medan & pokkun stendur, 4 ad minnsta kosti ad felast
i athugun a:

a) almennu utliti umbtdanna,;

b) hvort umbudirnar séu heilar og fullfragengnar;

¢) hvort rétt vara og pokkunarefni sé notad;

d) hvort vidbotarprentun sé rétt;

e) hvort eftirlitsbinadur med framleidslulinu starfi rétt.
Synum, sem tekin eru ur pokkunarlinu, ma ekki skila pangad aftur.
5.55 Vara sem hefur fengid atbrigdilega medferd skal pvi adeins tekin aftur inn
i vinnsluferlid ad hun hafi undirgengist sérstakt eftirlit og rannsdkn og hlotid
sampykki starfsmanns sem til sliks hefur heimild. Halda skal nakvaema skyrslu
um pessar adgeroir.
5.56 Hvers konar pydingarmikil eda 6venjuleg fravik, sem koma fram vid
uppgjor magns af épakkadri voru og prentudu pokkunarefni annars vegar og
fjolda framleiddra eininga hins vegar, skal rannsaka og skal fundin
fullneegjandi skyring & peim adur en varan er sampykkt.
5.57 begar pokkun er lokid skal 61lu 6notudu lotumerktu og aprentudu
pokkunarefni eytt og eydingin skrdd. Fylgja skal skriflegri vinnulysingu ef
otaknuodu prentefni er skilad aftur 1 birgdir.

Fullunnin vara
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5.58 Fullunnar vorur skulu vardveittar & bannlager par til lokasampykkt fer
fram samkvamt skilyrdum framleidanda.

5.59 16. kafla (GEDAEFTIRLIT) er lyst hvernig mat 4 fullunninni voru og
naudsynleg skjalfaersla fer fram fyrir lokasampykkt.

5.60 Eftir sampykki skal geyma fullunna voru sem birgdir tilbunar til
afhendingar, samkveaemt skilyrdum sem framleidandi setur.

Framleiosluefni sem er hafnad, sameina0 eda endursent

5.61 Framleidsluefni eda -vara, sem er hafnad, skal greinilega merkt sem slikt
og geymt adskilid 4 afmérkudum svedum. Pvi skal annadhvort skilad til birgis
eda, ef vid 4, endurunnid eda eytt. Adgerd st sem gripid er til skal sampykkt
og skrad af starfsmonnum sem hafa heimild til pess.

5.62 Endurvinnsla voru, sem hefur verid hatnad skal heyra til undantekninga.
Endurvinnsla er adeins leyfileg ef hun ryrir ekki gedi endanlegrar voru, ef
krofum gaedalysinga er fullnaegt og ef hun er gerd i samraemi vid skilgreindar
og sampykktar verklagsreglur eftir a0 mat hefur verid lagt 4 haettur sem kunna
a0 fylgja henni. Halda skal skyrslur um endurvinnslu.

5.63 Sameining lotu med eldri lotu eda hluta af eldri lotu sému voru &
skilgreindu framleidslustigi, sem uppfyllir settar gaeedakrofur, skal had
fyrirfram gefinni heimild. Lotusameining 4 ad framkvema i samraemi vid
skilgreindar verklagsreglur eftir a0 mat hefur verid lagt 4 hattu sem kann ad
fylgja henni, par med talin eru hugsanleg ahrif & geymslupol vorunnar. Halda
skal skyrslu um sameininguna.

5.64 Gzdaeftirlitsdeild skal meta porfina fyrir frekari profanir 4 fullunnum
vorum sem hafa verid endurunnar og & fullunnum vérum par sem
lotusameining hefur att sér stad.

5.65 Voru sem er skilad af markadi og sem hefur pvi ekki verid undir eftirliti
framleidanda skal eytt nema pvi adeins ad enginn vafi leiki 4 pvi ad gaedi
hennar séu fullnegjandi; hin kemur pvi adeins til greina til endursélu,
endurmerkingar eda sameiningar vid sidari lotur eftir ad gadaeftirlitsdeild
hefur metid hana & gagnryninn hatt i samremi vi0 skriflegar verklagsreglur.
Vid mat & vorunni skulu eftirtaldir peettir hafoir til hlidsjonar: edli vérunnar,
krafa um sérstok geymsluskilyrdi, dstand hennar og saga og timinn sem er
1idinn frd pvi ad hiin var sampykkt til sdlu. Leiki vafi & gedum vorunnar skal
hun ekki teljast heaef til dreifingar eda endurnytingar enda pott mogulegt sé ad
endurvinna virk innihaldsefni med efnafreedilegum adferdum. Sérhver adgerd
sem framkvamd er skal skrdd & videigandi hatt.

6. kafli
GADPAEFTIRLIT

Grundvallarreglur
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Gaoaeftirlit vardar synatoku, gedalysingar og profanir, sem og skipulagningu, skjalferslu og
verklag vid lokasampykkt &4 voru sem tryggir ad naudsynlegar og videigandi préfanir fari fram
og a0 efni séu ekki sampykkt til notkunar né vorur sampykktar til sélu eda i birgdir fyrr en
lagt hefur verid mat 4 ad per séu af fullnegjandi gedum. Gadaeftirlit einskordast ekki vid
starfsemi & rannsoknarstofu heldur skal pad vera snar pattur i allri dkvardanatoku sem getur
vardad gadi vorunnar. Grundvallarskilyrdi er ad gedaeftirlit s€ 6had vinnsluferlinu svo
tryggja megi ad framkvamd gedaeftirlits sé fullnegjandi (sja 1. kafla).

Almennar athugasemdir

6.1 Sérhver handhafi framleidsluleyfis @tti ad starfraekja gaedaeftirlitsdeild.
Deildin skal vera sjalfsted gagnvart 60rum deildum og luta yfirstjorn
einstaklings med videigandi hafni og reynslu, sem hefur yfir ad rada einni eda
fleiri geedaeftirlitsstofu. Naudsynlegur bunadur og efni skulu vera tiltek til ad
tryggja ad oll framkvaemd gaedaeftirlitsins fari fram 4 skilvirkan og 6ruggan
hatt.

6.2 Samantekt yfir meginskyldur gedaeftirlitsstjora er ad finna i 2. kafla.
Gadaeftirlitsdeildin 1 heild sinni hefur einnig 66rum skyldum ad gegna. Til
demis ad mota, gilda og framkvema allar gedaeftirlitsadferdir, ad sja um
geymslu vidmidunarsyna fyrir efni og vOru, ad tryggja ad ilat undir efni og
vorur séu rétt merkt, ad tryggja ad eftirlit sé¢ haft med stodugleika vorunnar, ad
taka patt i ranns6kn 4 kvortunum sem snerta geedi voru og svo framvegis. Oll
pessi verkefni skulu innt af hendi i samraemi vid skriflegar verklagsreglur og
skulu pau skrad pegar porf krefur.

6.3 Mat & fullunnum vorum skal taka til allra mikilveegra patta, par 4 medal
vinnsluadstedna, nidurstadna Ur préfunum i ferliseftirliti, eftirlits med
skjalfaerslu vardandi framleidsluna (par med talinni pokkun), fylgni vid
gedalysingu fyrir fullunna voru og athugun & fullfrdgenginni pakkningu.

6.4 Starfsmenn i gaedaeftirliti skulu hafa adgang ad framleidslusvaedum fyrir
synatokur og rannsoknir pegar porf er a.

Gooir starfshattir 4 gaedaeftirlitsstofu

Skjalfaersla

6.5 Hisndi og bunadur gedaeftirlitsstofu skal uppfylla almennar og
sérhefdar krofur um gaedaeftirlitssvadi sem tilgreindar eru i 3. kafla.

6.6 Starfsmenn, hisnadi og bunadur a rannsodknarstofum skal vera i samraemi
vid edli og umfang framleidslunnar. 1 sérstokum tilvikum maé heimila afnot af
utanadkomandi rannsoknarstofu, i samraemi vid grundvallarreglur sem fram
koma i 7. kafla um samningsbundnar greiningar, en slikt fyrirkomulag skal
skjalfest 1 geedaeftirlitsskyrslum.

6.7 Skjalfersla 4 rannsoknarstofum skal fylgja grundvallarreglum sem fram
koma i 4. kafla. Mikilvaegur hluti skjalfaerslunnar vardar gaedaeftirlit og
gaedaeftirlitsdeild 4 ad hafa greidan adgang ad eftirtdldum upplysingum:

- gaedalysingum;
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Synataka

- leidbeiningum um synatoku;

- profunaradferdum og -skram (par med toldum
adferdarlysingum og/eda vinnubokum fra rannsdknarstofu);

- greiningarskyrslum og/eda -vottordum;
- gdgnum um umhverfiseftirlit, par sem pess er krafist;
- gildingarskyrslum vegna profunaradferda, par sem vid &;

- leidbeiningum og skjalfaerslu um kvordun taekja og vidhald
bunadar.

6.8 Oll skjol um gadaeftirlit sem tengjast lotuskra skulu vardveitt i eitt ar fram
yfir fyrningardagsetningu lotunnar og i ad minnsta kosti 5 ar fra pvi stadfesting
samkvemt 22. gr. 2. t6lulid tilskipunar 75/319/EBE var framkvaemd.

6.9. Mlt er me0 pvi ad haldnar séu skyrslur um vissar tegundir gagna (svo
sem um nidurstodur profana, heimtur, umhverfiseftirlit, ...) pannig ad mogulegt
sé a0 gera leitnismat.

6.10 Auk peirra upplysinga sem eru hluti af lotuskranni skal vardveita og vera

greidur adgangur ad 6drum frumgdégnum eins og vinnubokum og skyrslum
rannsoknarstofu.

6.11 Synataka skal fara fram i samremi vid sampykktar, skriflegar
verklagsreglur par sem greint er fra:

- synatokuadferd;

- binadinum sem a ad nota;

- magni synis sem 4 ad taka;

- fyrirmaelum um skiptingu synisins i smaerri syni ef porf er 4;
- gerd og astandi synatokuilats sem nota &;

- audkenni synatokuilata;

- sérstokum varudarradstofunum sem hafa ber i huga, einkum ad pvi er
vardar synatoku sefora eda eitradra efna;

- geymsluadstaedum,;

- fyrirmaelum um hreinsun og geymslu synatokubunadar.
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Profun

6.12 Syni skulu gefa g6da mynd af voru- eda efnalotu, sem pau eru tekin ur.
Einnig ma taka onnur syni til ad fylgjast med alagspunktum i vinnsluferlinu (til
demis 1 byrjun eda lok ferlisins).

6.13 Synatokuilat skulu vera merkt innihaldi, lotuniimeri og dagsetningu
synatoku, auk pess sem tilgreina skal ilat sem synin voru tekin ur.

6.14 Vardveita skal syni ar hverri lotu af fullunninni voru 1 eitt ar eftir fyrningu
lotu. Almennt 4 a0 geyma fullunnar vorur i endanlegum umbidum og vid paer
adstedur sem malt er med. Syni hrdefna (annarra en leysiefna, lofttegunda og
vatns) skulu vardveitt 1 tvo ar hid minnsta ef stodugleiki peirra er negilegur.
Syni efna og voru ur hverri lotu eiga ad vera nagilega stor til ad haegt sé¢ ad
endurtaka allar naudsynlegar profanir 4 efninu eda lotunni.

6.15 Gilda skal greiningaradferdir. Allar profanir sem lyst er i markadsleyfinu
skulu gerdar samkvaemt sampykktum adferdum.

6.16 Nidurstodurnar sem fast skulu skradar og yfirfarnar til ad ganga ar skugga
um ad samraemi sé milli peirra. Allir Gtreikningar skulu athugadir

gaumgeafilega.

6.17 Préfanirnar sem gerdar eru skulu skrddar og 1 skyrslunum skal tilgreina ad
minnsta kosti eftirfarandi:

a) heiti efnis eda voru og ef vio 4, lyfjaform;

b) lotunimer og ef vid 4, nafn framleidanda og/eda birgis;

¢) tilvisun til videigandi gedalysinga og profunaradferda;

d) nidurstodur proéfana, par med taldar athugasemdir og
utreikningar auk tilvisana til greiningarvottorda sem kunna ad
vera fyrir hendi;

e) dagsetningar préfana;

f) upphafsstafi peirra einstaklinga sem framkvama profanirnar;

g) upphafsstafi peirra einstaklinga sem stadfesta profanirnar og
utreikningana par sem vid 4;

h) skyra yfirlysingu um sampykki eda hofnun (eda adra
akvordun) og dagsetta undirskrift tilnefnds abyrgdaradila.

6.18 Allt ferliseftirlit, einnig pad sem starfsmenn framleidsludeildar gera a

vinnslusvadinu, skal framkvemt i samraemi vid adferdir sem gadaeftirlitsdeild
hefur sampykkt og nidurstodurnar skradar.
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6.19 Sérstaka gat skal hafa 4 geedum profefna, glervoru til rimmalsakvardana,
lausna, vidmidunarefna og reektunaratis. Slikt skal Gtbuid i samraemi vid
skriflegar verklagsreglur.

6.20 Profefni sem notud eru um lengri tima skulu merkt blondunardagsetningu
asamt undirskrift pess einstaklings sem blandadi pau. Tilgreina skal
fyrningardagsetningu asamt geymsluskilyrdum a merkimida ostodugra
profefna og rektunaraetis. Par ad auki skal nyjasti studull stadallausna
tilgreindur dsamt dagsetningu stodlunar.

6.21 Ef naudsyn krefur skal tilgreina 4 ilati mottokudagsetningu efna sem
kunna ad vera notud vid profanir (til demis profefni og vidmidunarefni).
Fylgja skal leidbeiningum um notkun og geymslu. I vissum tilvikum kann ad
vera naudsynlegt ad framkvaema sannkennslisprof og/eda adrar profanir &
profefnum vid mottdku eda fyrir notkun.

6.22 Dyr sem notud eru til ad profa efnispaetti, efni eda vorur skulu, ef vid &,
sett 1 sOttkvi fyrir notkun. Pau skulu medhondlud og athugud til ad ganga ur
skugga um ad pau henti til fyrirhugadrar notkunar. bau skulu audkennd og
fullneegjandi skyrslur feerdar um notkunarségu peirra.

7. kafli
FRAMLEIDSLA OG PROFANIR SAMKVAMT VERKSAMNINGI

Grundvallarreglur

Framleidslu og préfanir samkvaemt verksamningi skal skilgreina ndkvaemlega, sampykkja og
hafa undir eftirliti i peim tilgangi ad koma 1 veg fyrir misskilning sem kynni ad hafa i f6r meo
sér ofullnegjandi gaedi eda vinnu. Skriflegur samningur skal gerdur milli verkkaupa og
verktaka par sem skyrt er kvedid 4 um skyldur hvors um sig. [ samningnum skal 4 skyran hatt
koma fram med hvada hetti dbyrgdarhafinn sem sampykkir hverja framleidslulotu til sdlu,
uppfyllir allar skyldur sinar.

Athugasemd: 1 pessum kafla er fjallad um
abyrgd framleidanda gagnvart 16gbarum
yfirvoldum adildarrikjanna med tilliti til
veitingar framleidslu- og markadsleyfa. Ekki er 4
neinn hatt @tlunin ad hafa ahrif 4 abyrgd
verktaka og verkkaupa gagnvart neytendum; um
pad gilda dkvadi annarra laga
Evropubandalagsins og einstakra rikja.

Almennar athugasemdir
7.1 Skriflegur samningur skal vera fyrir hendi um umsamda framleidslu og/eda

profanir og um taeknilegar radstafanir sem kunna ad vera gerdar i tengslum vid
per.
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Verkkaupinn

Verktakinn

7.2 Allar radstafanir i tengslum vid verksamning um framleidslu og profanir,
par med taldar breytingar sem kunna ad verda a teeknilegu eda 60ru
fyrirkomulagi, skulu vera i samrami vid markadsleyfi fyrir viokomandi voru.

7.3 bad er 4 abyrgd verkkaupa ad meta hafni verktaka til ad framkvema pa
vinnu sem um radir 4 réttan hatt og ad tryggja med samningnum ad virtar séu
grundvallarreglur um go6da framleidsluhetti 1 lyfjagerd (GMP), sem lyst er i
pessum leidbeiningum.

7.4 Verkkaupinn skal sj& verktaka fyrir 6llum upplysingum sem naudsynlegar
eru til ad framkvema 4 réttan hatt pa vinnu sem samningurinn hljédar upp 4 og
sem er i samreemi vi0 markadsleyfid auk annarra 16gfestra krafna. Verkkaupi &
a0 tryggja ad verktaka sé fullkunnugt um vandamal, tengd vérunni eda vinnu
vid hana, sem gaeti skapad hattu fyrir husnadi hans, bunad, starfsfolk, dnnur
efni eda voru.

7.5 Verkkaupi 4 a0 tryggja ad 61l unnin vara og efni sem verktaki athendir
honum sé i samraemi vid gaedalysingar peirra eda ad vorurnar hafi verid
sampykktar af abyrgdarhafa.

7.6 Verktakinn skal hafa yfir ad rdda vidunandi husnadi og bunadi, pekkingu
og reynslu svo og hafu starfsfolki til ad framkvama a fullnegjandi hatt pa
vinnu sem verkkaupi @skir. Adeins framleidandi sem er handhafi
framleidsluleyfis ma taka ad sér framleidslu samkvamt verksamningi.

7.7 Verktakinn 4 ad tryggja ad allar vorur eda efni sem honum eru afthent henti
fyrir pad sem peim er @tlad.

7.8 Verktakinn méa ekki framselja til pridja adila vinnu sem honum er falin
samkvamt samningnum nema verkkaupi meti og sampykki fyrst pa tilhogun.
Fyrirkomulag 4 milli verktaka og pridja adila skal tryggja ad upplysingar um
framleidslu og préfanir séu adgengilegar a4 sama hatt og a milli upprunalegs
verkkaupa og verktaka.

7.9 Verktaki skal fordast alla starfsemi sem kynni ad hafa skadleg ahrif 4 gaoi
voru sem er framleidd og/eda profud fyrir verkkaupa.

Samningurinn

7.10 Samningur skal gerdur milli verkkaupa og verktaka par sem tilgreind er
abyrg0 hvors um sig a framleidslu og eftirliti med vorunni. Taeeknilegar hlidar
samningsins skulu unnar af hefum einstaklingum sem hafa fullnegjandi
pekkingu 4 tekni vid lyfjaframleidslu, 4 profunum og 4 gd6dum
framleiosluhattum 1 lyfjagerd. Allt fyrirkomulag vardandi framleidslu og
profanir skal vera 1 samraemi vid markadsleyfid og vera sampykkt af badum
adilum.
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7.11 { samningnum skal tilgreint hvernig 4byrgdarhafinn, sem annast
lokasampykkt lotunnar, tryggir ad sérhver lota hafi verid framleidd og préfud i
samrami vid skilyrdi markadsleyfisins.

7.12 1 samningnum skal skyrt tekid fram hver ber abyrgd 4 efniskaupum,
proéfunum og lokasampykkt & efnum, annast vinnslu og gaedaeftirlit, par med
talid ferliseftirlit. Auk pess skal tekio fram hver ber abyrgd 4 synatdku og
proéfunum. Ef um er ad reda verksamning um profanir skal koma fram i
samningum hvort verktaki skuli taka syni 1 hisnadi framleidanda eda ekki.

7.13 Skyrslur um framleidslu, profanir og dreifingu auk viomidunarsyna skulu
geymdar hjéa verkkaupa eda vera honum adgengilegar. Vegna kvartana eda
gruns um galla 4 voru skulu gégn sem skipta mali vegna geedamats 4 vorunni
vera adgengileg auk pess sem pau skulu vera tilgreind i verklagsreglum
verkkaupa um kvartanir og innkallanir.

7.14 1 samningnum skal kvedid 4 um ad verkkaupi megi skoda adstédu pa sem
verktaki hefur.

7.15 Ef um er a0 reda verksamning um profanir skal verktaka vera ad fullu
1j6st ad hann kann ad verda undir eftirliti I6gberra yfirvalda.

8. kafli
KVARTANIR OG INNKOLLUN A VORU

Grundvallarreglur

Allar kvartanir og adrar upplysingar um hugsanlega galla 4 voru skulu athugadar
gaumgefilega i samremi vid skriflegar verklagsreglur. Tekid skal upp kerfi sem gerir rad
fyrir 6llum hugsanlegum kringumsteedum og sem er i samraemi vid akvaedi 28. gr. tilskipunar
75/319/EBE, pannig ad pegar naudsyn krefur sé haegt ad innkalla voru af markadi med
fljotum og skilvirkum haetti pegar vitad er eda grunur leikur 4 ad um gallada voru sé ad reda.

Kvartanir

8.1 Tilnefna skal einstakling sem ber 4byrgd 4 medhondlun kvartana og sem
tekur akvordun vardandi paer radstafanir sem gripa skal til. Hann skal hafa
nagilegan fjolda adstodarmanna.

8.2 Fyrir hendi skulu vera skriflegar verklagsreglur par sem lyst er peim
adgerdum sem gripa skal til, medal annars hvort ef til vill sé porf & innkdllun,
pegar kvortun bendir til ad vara geti verid gollud.

8.3 Allar kvartanir sem kunna a0 berast um gallada voru skulu skradar dsamt
upprunalegum upplysingum um gallann og per rannsakadar til fulls.
Gadaeftirlitsstjori a4 almennt ad taka patt i rannsokn slikra vandamala.

8.4 Komi i ljos vorugalli eda leiki grunur 4 ad um sé ad rada galla i lotu 4 ad

ihuga hvort asteda sé til ad kanna hvort adrar lotur somu voru séu einnig

42



Innkallanir

galladar. Ahersla skal pa 16gd 4 ad rannsaka adrar lotur sem kunna ad innihalda
endurunna hluta ar gélludu lotunni.

8.5 Allar akvardanir og radstafanir, sem gripid er til i kjolfar kvortunar, skulu
skradar med tilvisun til vidkomandi lotuskraa.

8.6 Skyrslur um kvartanir skulu yfirfarnar reglulega til ad kanna hvort sérstok
endurtekin vandamal séu til stadar, sem naudsynlegt er ad rannsaka eda hvort
hugsanlega sé porf 4 ad innkalla markadssetta voru.

8.7 Gera skal l6gbzrum yfirvoldum vidvart ef framleidandi hyggst gripa til
radstafana i kjolfar hugsanlegs galla i framleidslu, voruskemmda eda annarra
alvarlegra geedavandamala i tengslum vid voru.

8.8 Tilnefna skal einstakling sem ber 4byrgd 4 ad framkvema og samhafa
innkallanir. Hann skal hafa adgang ad nagilegum fj6lda starfsmanna til ad sja
um alla patti innkodllunar med hlidsjon af hve aridandi malid er. Pessi
abyrgdaradili 4 undir venjulegum kringumstaedum ad vera 6hadur sélu- og
markadsdeild. Ef pessi adili er ekki abyrgdarhafinn skal s& sidarnefndi fa
upplysingar um sérhverja innkollun.

8.9 Hafa skal skriflegar verklagsreglur um hvernig skipuleggja 4 innk6llun.
ber 4 ad endurskoda reglulega og uppfera pegar naudsyn krefur.

8.10 Mogulegt skal vera a0 hefja innkollun fyrirvaralaust og hvenaer sem er.

8.11 Gera ber 16gberum yfirvoldum i 6llum 16ndum par sem vérum geti hafa
verid dreift vidvart pegar i stad ef fyrirhugad er ad innkalla vorur vegna galla
eda gruns um galla.

8.12 Gogn sem varda dreifingu voru eiga ad vera adgengileg peim einstaklingi
eda einstaklingum sem bera abyrgd 4 innk6llun. Pau skulu hafa ad geyma
nagilegar upplysingar um heildsala og vidskiptavini sem fa vorur athentar
beint (med heimilisfongum, simanimerum & vinnutima og utan, lotum og
magni sem afthent er), par med taldar upplysingar um utfluttar vérur og
lyfjasynishorn.

8.13 Audkenna skal innkallada voru og geyma hana tryggilega adgreinda fra
annarri voru medan bedid er dkvordunar um afdrif hennar.

8.14 Skra skal innkollunarferlid i lokaskyrslu asamt uppgjori 4 magni sem btiid
var ad dreifa og magni endurheimtrar voru vid innkollun.

8.15 Odru hverju skal lagt mat 4 skilvirkni pess innkdllunarferlis sem notad er.

9. kafli
INNRI UTTEKTIR

Grundvallarreglur
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Framkvama skal innri tttektir 1 pvi skyni ad fylgjast med framkvaemd grundvallarreglna um
gbd0a framleidsluheetti og hvort paer séu 1 heidri hafdar, svo og til ad gera tillogur um
naudsynlegar Urbzatur.

9.1 Kanna skal med reglulegu millibili stodu starfsmannamala, htisnadis,
bunadar, skjalferslu, vinnslu, gedaeftirlits, dreifingar lyfja, fyrirkomulags
kvortunar- og innkollunarmala, svo og stodu innri Uttekta. Slika konnun & ad
framkvama samkvemt fyrirframgerdri aetlun i pvi skyni ad stadfesta ad farid
sé eftir grundvallarreglum um geedatryggingu.

9.2 Innri uttektir & ad framkvama 4 6hddan og ndkvaeman hatt af tilnefndum
hafum einstaklingi (-um) innan fyrirtaekisins. Ohédar athuganir, framkvamdar
af utanadkomandi sérfraedingum, geta einnig verid gagnlegar.

9.3 Skra skal allar innri uttektir. { skyrslum skal tilgreina allar athuganir sem

gerdar eru medan Uttekt stendur yfir og ef vio 4, tillogur um radstafanir til
urbota. Utfarslu peirra adgerda sem gripid er til 1 kjolfarid skal einnig skra.
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