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Minosegugyi (ISO 9001) rendszerek

GMP, GLP, validalasok

Akkreditalt laborok felkészitése, ISO 17025
Informaciobiztonsagi rendszerek, ISO 27001
Vezetesi es szervezetfejlesztesi tanacsadas
Projektfelugyelet

Statisztika, SPC, minoséegtechnikak

Audit, atvilagitas, felulvizsgalat, inspekcio
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Témakorok

Deviacio, nemmegfelel6ség, hatarértéken kivuli eredmeény,
Kiugro érték, eltérés - definiciok es kezelésuk

Hogyan lehet felterkepezni és kivizsgalni egy deviaciot?
Hogyan lehet meghatarozni, hogy mennyire kritikus az
elterés? - A kockazatelemzes szerepe

Az eltéeres ara - a min0ség €s a minoségvesztés koltsegel
Hogyan kell reagalni a kulonboz6 elteresekre?

Hogyan dokumentaljuk a deviaciot, hogy a hatdésagi auditon
ne keruljunk veszélybe?

A problémamegoldas gyakorlati aspektusa - diagramok,
pareto analizis hasznalata

Milyen technikakkal lehet meghatarozni az okokat?
Milyen eltérés, hogyan befolyasolja a gyogyszer hatasat?

Aldas vagy atok? Hogyan lesz a ,tizoltasbol” igazi
min&ségfejlesztées?

Hatékony CAPA rendszer alkalmazasa, utokezelese
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« MINOSEGIRANYITAS (quality management)

Osszehangolt tevékenységek egy szervezet
vezeteseére €s szabalyozasara a minoseggel
kapcsolatban.

« MINOSEGBIZTOSITAS (quality assurance)

A mingdsegiranyitasnak az a resze, amely annak a
bizalomnak a megteremtésére osszpontosit, hogy a
minoseégi kovetelményeket teljesitik.

MINOSEGIRANYITAS
|
[ | |
MINOSEGTERVEZES MINOSEGBIZTOSITAS MINOSEGFEJLESZTES
|
| |
MINOSEGSZABALYOZAS MEGELOZES

MINOSEGELLENORZES HELYESBITES




 Tervezés, szervezes, informacio

» Kovetelmenyek, eloirasok
— Jogszabalyi, GMP, ISO 9001, hatésagqi
— Torzskonyvi
— VevO0l, szerzodeses
— Belso utasitas, igeny, gyakorlat
* Tevekenyseg, igazolasok
— Utasitasok, feljegyzesek
— Folyamatos (IPC), utdlagos (QC) atvizsgalas

e Eroforras

— emberi, infrastruktura, kornyezet - pénz
* Termek — produktum
— specifikacio

 NemmegfelelOoséqg, ,,deviacio” - javitas:



Folyamatok >

. INPUT - EROFORRAS | |
—Terv — Meghatarozas E
— El8iras — Rendelkezeésre allas
— Igény — kompetenciak
— Dokumentum — Kritikus vedelem
. OUTPUT « TEVEKENYSEG
— Produktum — Folyamatkozi ellenorzés
definialasa — Felel0ssegi korok
— Specifikacio — Feljegyzesek, adatok
—,Vevo” — KOMMUNIKACIO
elfogadasa,

elegedettsege



Alapfogalmak - 2.

* Megfeleloség egy kovetelmeény

teljesulese
- Eltérés egy kovetelmény nem
teljesulese
— Nemmegfeleloseg

— Deviacio
o Szandékos, véletlen, ismétlédé



Alapigazsagok

Kulsod
Belso

,Barmely elterest pontosan fol kell jegyezni, es

Ki kell vizsgalni...”

Termek minGseqi felulvizsgalat

— ,Jelent6sebb elteresek, nem megfelelésegek
felulvizsgalata kiterve azok kivizsgalasara, a
bevezetett helyesbito es megel6zo0 intezkedesek
eredmenyessegeére...”



LehetOosegek

veVvoi reklamacio, panasz, vevoi audit észrevetel

belsdO nemmegfelel6seg, belsd reklamacio

— gyartas, ellenérzes, tarolas, logisztika

— mennyisegi eltérés - gyogyszercsere...

hatarértéken tuli, kiugro eredmeny

nem megfelel6 anyag, minta

merdeszkozzel kapcsolatos nemmegfelel6seg
szallitoval, alvallalkozoval kapcsolatos nemmegfelel6séeg
hatosagi, tanusitasi nemmegfeleléseg

belsd audit, onellendrzesi nemmegfeleldség

VALTOZTATAS
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LehetOosegek

* A muveleti- es egyéb vonatkozo utasitasokban
foglaltaktol valo elteresek, melyek a
gyogyszeralapanyagok, segedanyagok,
hatoanyagok, kesztermekek, csomagoloanyagok
gyartasa, vizsgalata (minositese) es logisztikaja
soran tapasztalhatok.

* A minosegfigyelesi es valtozaskovetési elemzesek
alapjan lathatdo nemkivanatos jelenségek, trendek,
illetve kiugro ertékek, megfigyelések

* Mintavetelezéskor tapasztalt elteresek
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LehetOosegek

Raktarozas es az anyagok, termekek, illetve mintak
tarolasa soran tapasztalt elterések

A beszerzes soran jelentkez0, vagy ott elkovetett
elteresek

A viz-, es egyeb ellato rendszerek ellen6rzo merései
soran tapasztalt elteresek

A raktarozasi es a egyeb parameterek meresere
szolgalo (a kalibralasi programban szerepld)
muszerek, berendezesek ellenorzesekor,
Kalibralasakor tapasztalt eltéresek.

A validalasi, vagy kvalifikalasi merések elvégzese

soran tapasztalt rendellenessegek
12



Ami nem az...

* Uj eljaras, modszer adaptalasa, probagyartas,
probameres, vagy egyeb optimalizalas soran
tapasztalt elteres, amennyiben a tapasztalt elteres az
proba vagy optlmallzalas targyaba tartozik,

« a muveletekhez, illetve a vizsgalatokhoz
(mindsitesekhez) kapcsolodo dokumentumok
ellenorzése soran talalt egyedi adathiany.

e a nem megfeleld, tehat a specifikaciot nem teljesito
(O0S), vagy kiugro eredmenyt ado meres,
ellenorzeés, vagy egyeb muvelet, amennyiben a
Kivizsgalas megallapitasai szerint minden mukodesi
paraméter es feltetel az eloirt kovetelmenyeket
teljesitette.
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JAmi kiveri a biztositekot”

Kovetkezetlenseg

Tudatlansag

Rendezetlenseg

Meg nem felel6 termekek es szolgaltatasok
Szukségtelen koltsegek
Hatekonysagvesztes

Meg nem feleles a minosegiranyitasi
rendszer eljarasainak
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Halszalka-diagram

Gépek Anyagok Pénz

veszélyek

<

Eljarasok Emberek \







Okok keresésé"

*z elkovetett hiba, hanem az
‘ vegzett munka minosit...”

=

— &N ¢
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MINOSEGKOLTSEGEK
MEH-MODELL (Megel6zés, Ertékelés,
Hibajavitas)

HIBAKOLTSEG: kiilso és belsd hiba
FOLYAMATKOLTSEG-MODELL
A LEGJOBB GYAKORLAT KOLTSEGEI

A MEGFELELES KOLTSEGEI
A NEM MEGFELELES KOLTSEGEI

FOLYAMAT-MODELL

RESZFOLYAMATOKRA BONT,

KULCSTEVEKENYSEGEKET HATAROZ MEG

MINGSEG-
KOLTSEG
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MINOSEGKOLTSEGEK
JELLEMZO UZLETI KOLTSEGEK

— rutinmunka,
értéeknovelo munka
ertéeket nem noveld munka,
szukségtelen munka
atdolgozas és hibak
nincs munkavegzes (holtido, szunet, unnepnap)

MINOSEGKOLTSEG-PROJEKT,
FOLYAMATFEJLESZTES

MINGSEG-
KOLTSEG
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MINOSEGKOLTSEGEK

1. Hibamegel6zési koltség

Minéségtervezés a gyartas kezdete el6tt

Megvalosithatésagi vizsgalatok

A szallitok kivalasztasa és értékelése

A vizsgalatok tervezése

Min6segelemzes és iranyitas

Min6ségoktatas és fejlesztés

A min6ség 6sszehasonlitasa a konkurenciaval
2. Vizsgalati koltségek

Az idegenaru vizsgalata

Gyartasi, atvételi és szerelési vizsgalatok

Vizsgalatok kulsé helyen

Vizsgalo eszkozok és készulékek

Laboratoriumi vizsgalatok

Termékek eljarasok és folyamatok értekelése

3. Hibakoltségek

a) uzemen beluli koltségek
selejt, hulladék
ertékcsokkeneés
valogatas és ismétl6 vizsgalatok
min6seggel kapcsolatos id6kiesések
problémavizsgalatok

b) Uzemen kivuli koltségek
selejt
utanmegmunkalas
garancia es termékfelel6sség
szallitasi hibak kijavitasa
termék visszahivasa
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Koltségek
Hibakiltségek Megleleldséagel bsszeliignd kdlségek
belsd kilsd mingsgg vizegalai hiba- eqyeb
hibakiltségek | hibakdlisegek | igazolasi kiliségek megelizési koltségek
kiiltsegak kiltségek

R L L L T )




mingseg-
vonatkozasi
kiltségek

€5 vizagalat
killssgek
minimalis koltségpek

hibakiitsagek




Legrosszabb eset (Worst case)

» Meghatarozott also es fels6 hatarertekeket es
korulmeényeket befolyasold helyzetek, amelyek
a legnagyobb valoszinlseggel vezethetnek a
folyamat, vagy a termeék hibajahoz,
osszehasonlitva az idealis korulmenyekkel.

« Az ilyen helyzetek nem szuksegszerlen
okozzak a termék, vagy a folyamat hibajat, nem
jelentenek deviaciot...
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A nem megfelelo munkavegzes kezelese

» eljaras annak kezelésére, ha a tevékenyseg
barmely szempontja vagy annak eredmenye
nem felel meg a sajat es/vagy szerzodésben
foglalt kovetelményeknek, illetve az ugyfel
elvarasainak

- atevekenyseg leallitasa, megismetlése, a
dokumentumok visszatartasa, az ugyfel
ertesitese, a jelentoseg és kockazat
ertekelése, hataskorok rogzitéese

* ha tobbszor elofordulo elterés jelentkezik,
helyesbito tevéekenyseget kell alkalmazni
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Helyesbito tevekenyseg

eljaras es hataskor-definialas a helyesbito
tevekenysegekre vonatkozoan

az okok kereséese az elso és a legfontosabb

a tevekenysegek kivalasztasa es bevezetese,
figyelemmel kisérése

helyesbites az ismeételt elofordulas
megszuntetésére iranyul

hatekony a helyesbito tevéekenyseg?
Tovabbi, rendkivuli auditok, utoauditok
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Megelozo tevekenyseg

A szukseéges tovabbfejlesztéesek, a
nem-megfelelossegek forrasainak
feltarasa

tevekenysegi terv

kezdemeényezes lehetosége és
kotelezettsége

hatéekonysag ellenorzése
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KerdesekK...

Tul sok vevoi eszrevetel a bels6khoz kepest?
Minden kuls6hoz ,jar” egy belss is?

Minden kuls6hoz ,jar” ket belso is?

— Miért nem vettuk észre mi?

A kockazatelemzést modositani kell
Stabilitasvizsgalat, ujravalidalas...?

Kapcsolat a kockazatelemzessel es a
valtozaskezelessel...?
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Megoldasok

DESIGN SPACE
CEGKULTURA
VALIDALAS

FOLYAMATOS JELENLET,
FELUGYELET

KEPZES
UTOELLENORZES
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Témakorok

Deviacio, nemmegfelel6ség, hatarértéken kivuli eredmeény,
Kiugro érték, eltérés - definiciok es kezelésuk

Hogyan lehet felterkepezni és kivizsgalni egy deviaciot?
Hogyan lehet meghatarozni, hogy mennyire kritikus az
elterés? - A kockazatelemzes szerepe

Az eltéeres ara - a min0ség €s a minoségvesztés koltsegel
Hogyan kell reagalni a kulonboz6 elteresekre?

Hogyan dokumentaljuk a deviaciot, hogy a hatdésagi auditon
ne keruljunk veszélybe?

A problémamegoldas gyakorlati aspektusa - diagramok,
pareto analizis hasznalata

Milyen technikakkal lehet meghatarozni az okokat?
Milyen eltérés, hogyan befolyasolja a gyogyszer hatasat?

Aldas vagy atok? Hogyan lesz a ,tizoltasbol” igazi
min&ségfejlesztées?

Hatékony CAPA rendszer alkalmazasa, utokezelese 30




Témakorok

Az adminisztracié muhelytitkai

Ami a rendszer csucsan talalhato: Kézikonyv és Site Master
File.

Az SOP-rendszer hatekony kialakitasa, specifikumai
Dokumentumok egyedfejlodese

Elektronikus dokumentumok es nyilvantartasok szerepe es
nehézseégel

Formanyomtatvanyok kovetkezetes kezelése
Szerzddesek, kulsé dokumentumok szabalyozott hasznalata

Mit kell a beszallitoval, nagykereskeddvel, gyartoval kotott
szerz6desnek feltétlenul tartalmaznia?

Szobeli megrendelesek, egyeztetések, visszaigazolas

szerepe és lehetéségei a mindségbiztositott miikddésben *'



A dokumentumok kezelése

dokumentumkezelési eljarasok
fenntartasa

belso es kulso, irott és digitalis
dokumentumok

dokumentum-jovahagyas es kibocsatas
(torzslista)

rendelkezésre allas, atvizsgalas,
azonositas, elavult dokumentumok

valtoztatott/modositott dokumentumok,
valtozaskovetes

szamitogepes dokumentumok kezelése



DOKUMENTACIO - elvek

- A jo dokumentacio a minoségbiztositas
lenyeges eleme. A vilagosan megfogalmazott
es leirt dokumentumok segitséegevel
elkerulhetok a szobeli kozlésekbol szarmazo
hibak, és a meéres tortenete nyomon
kovetheto.

- A minoseégi eloiratokban, a gyartasi és
ellenorzési eloiratokban, az utasitasokban, a
muveleti leirasokban, a vizsgalati
dokumentumokban nem fordulhatnak elo
hibak.

- Kiemelkedoen fontos, hogy a
dokumentumokat olvashatéan kell kitolteni. *



DOKUMENTACIO - elvek

Pontosan és részletesen kell leirni azokat a kovetelményeket, amelyeket a
termekeknek ki kell elégiteniuk. Ezek az eldiratok képezik a mindségi
értékelés alapjat.

A szabvanymiiveleti eléiratokban (SZME) utasitas formajaban kell leirni,
hogy bizonyos miiveleteket hogyan kell végrehajtani, ilyen miiveletek
példaul a tisztitas, a ruhafelvétel, a kornyezet-ellenérzés, a mintavétel, a
vizsgalatok elvégzése és a berendezések miikodtetése.

Az elvégzett munka dokumentalasa (a vizsgalati dokumentumokon
keresztul) tegye lehetévé a mintak minden egyes tételénél a torténetuk
nyomon kovetését, és minden olyan fontos korilményt, ami a mérés
mindéségét befolyasolhatja.

A dokumentumok megszerkesztésére, kidolgozasara, felulvizsgalatara és
szétosztasara nagy gondot forditsanak.

A dokumentumokat csak az ezzel megbizott személyek hagyhatjak jova,
lathatjak el datummal és irhatjak ala.

A dokumentumok tartalma félreérthetetlen legyen. A cimuket, a tipusukat
és a céljukat vilagosan kell feltuntetni. Az alakjuk szabvanyositott és
konnyen attekintheto legyen. A masolatok is tisztak és olvashatok
legyenek. Az eredeti dokumentumokrol készitett munkapéldanyokban 5,
nem lehetnek masolasbdl eredd hibak.



DOKUMENTACIO

A dokumentumokat vizsgaljak felul rendszeres idéonként azért, hogy mindig
naprakészek legyenek. Kezelésukre olyan rendszert alakitsanak ki, amely
lehetetlenné teszi, hogy a gondatlan ugyintézésbdl kifolyélag elavult
peldanyokat hasznaljanak.

Hacsak a dokumentum jellege meg nem kivanja, ne kézzel irjak azokat. Ha
viszont az adatokat kézzel kell beirni, akkor azokat tiszta, olvashatoé és
kitorolhetetlen betiikkel irjak be, és legyen ehhez elegendd hely.

Ha eqy dokumentumban az adatokat megvaltoztatjak, (minden esetben)
irjak ala és datumozzak, de a valtoztatassal ne teqyék olvashatatlanna az
eredeti adatot. Ahol lehet, a valtoztatas okat is jelezzék.

A gyartasi és vizsgalati dokumentumokat akkor készitsék, amikor a
miuveleteket véqgzik, hogy ily médon a kész dokumentum alapjan a
gyogyszer gyartasanak minden fontos lépése nyomon kovethet6 legyen.
Ezeket az adatokat legalabb egy évvel a gyogyszer lejarati idején tul meg
kell Orizni.

Ha a dokumentumokat elektronikus adatfeldolgozé médszerrel rogzitik,
akkor csak az ezzel megbizott személynek legyen lehetosége a
szamitogépbe vitt adatokhoz hozzaférni vagy azokat mdédositani, és minden
valtoztatasrol és torlésrol feljegyzést kell vezetni. Az adatokhoz csak
jelszéval vagy mas megfeleld médszer segitségével lehessen hozzajutsi, a
kritikus adatok bevitelének helyességét pedig fiiggetlen eljarassal ellenérizzék.




DOKUMENTACIO

Orizzék meg a termékek minden egyes tételére vonatkozé
dokumentumokat, hogy ezzel sziikség esetén megkonnyitsék az
eredmények ujraértékelését

Készitsenek miiveleti eldirast (SZME-t) az alabb felsorolt
tevékenységekhez, és dokumentumokat a veluk kapcsolatos munkarol
vagy a kialakitott véleményrol

- validalas,

- a berendezések kezelése és kalibralasa; karbantartas és takaritas,

- a személyzettel kapcsolatos ugyek, példaul oktatas, higiéné

- kornyezet-ellenérzés,

- panaszok,

- visszakuldések.

Készitsenek miiveleti eléirast a nagyobb gyarté és
vizsgaloberendezések tisztitasara.

A nagy és fontos szerepet jatszé berendezésekhez vezessenek
gépkonyvet, amelyben fel kell tuntetni, ha barmit validaltak, kalibraltak,
vagy ha karbantartasi munkat veégeztek, és be kell ide irni minden tisztito
vagy javité munkat is. Mindezek mellett meg kell nevezni azt a személyt,
aki a munkat végezte, a munkavégzés datumanak a feltuntetésével.

A nagy és fontos szerepet jatszé berendezések vagy
Lalc;loratériumterﬂletek hasznalatarol a hasznalat idorendjében feljegyzest,
ell vezetni.




A feljegyzések kezelese

olvashatosag, elerhetoseg (milyen médian?)
azonosithatosag
0sszegyujtes es szetosztas

tarolas, megovas, elokereses, besorolas
(elektronikus adatok!)

biztonsag es bizalmassag

megorzes es megorzesi ido

selejtezes

a minosegiranyitasi rendszer mukodésebol es a
szolgaltatas jellegebdl adodo feljegyzesek
adatkezelési iranyelvek, hibajavitas
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Formanyomtatvanyok

Belso

Kulso
Elektronikus
Nyilvantartasuk
Torzskonyv
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Dokumentumkezelési informaciok

DOKUMENTUM CIME, AZONOSITOJA, TiPUSA

KESZITETTE ELLENORIZTE JOVAHAGYTA

IDOPONTOK: KESZULT HATALYOS VISSZAVONVA
DOKUMENTUM KARBANTARTASA

EREDETI NYOMTATOTT PELDANY TAROLASA
DOKUMENTUM-KIOSZTAS

FILE ELERHETOSEG A SZERVEREN

NYOMTATOTT MASOLAT TULAJDONOSA ATVETEL ELISMERESE
(ATVEVO ALAIRASA/DATUM) VISSZAVETEL ELISMERESE
(VISSZAVEVO ALAIRASA/DATUM)

DOKUMENTUM OKTATAS ES TUDOMASULVETEL
DOKUMENTUM-FELULVIZSGALATOK

DATUM

VEGEZTE (ALAIRAS); JAVASLAT; JOVAHAGYO (ALAIRAS)
KOVETKEZO ESEDEKESSEGE

DOKUMENTUM VALTOZAS-KOVETES

VALTOZAS SORSZAMA, DATUMA, UJ ELOIRAT AZONOSITOJA



Elektronikus dokumentumok veédelme,
minoségbiztositott szamitogépes
dokumentacios rendszerek a
gyogyszeriparban

DD@

=
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SZEMPONTOK FONTOSSAGI SORRENDJE A
SZAMITOGEPES RENDSZEREK MINOSEGBIZTOSITASABAN

Termék-biztonsaqg

(minéség-megfelelGseg, megfeleléseg-szabalyozas, minGseg-szabalyozas,
nyomon kovetes, visszavezetes, esemenynaplozas, audit)
Adat-biztonsaq

(alapadat-vedelem, adathelyesség, stabilitas, audit, hozzaférés-kiosztas e€s
letiltas eseménynaplézas)

Rendszer-biztonsaq

(rendelkezeésre allas, hozzaféres-kiosztas es letiltas, esemenynaplozas,
audit, change control)

Folyamat biztonsag

(workflow-technika, esemeénynaplézas)

Informacio-biztonsag

(szemelyes adatok és lizleti adatok vedelme)

Kommunikacios biztonsag

(Lzenetek es csoportmunka-folyamatok, internet-intranet)
Eqgyéb szempontok

(sebesség, technikai nivo, marketing-szempontok, gazdalkodas)
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Szamitogepes rendszerek
alkalmazasa a gyogyszeriparban

,A gyartas soran alkalmazott kritikus
szamitogepes rendszereket validalni
kell”

»A gyartas, a raktarozas, a kiszallitas és
a minoség-ellenorzés teruletére
bevezetett szamitogepes rendszerek
nem mentenek fol a GMP-ben masutt
megadott fo elvek betartasa alol.”
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,Ne romoljon a termekek min6ésege vagy a
minosegbiztositasi rendszer hatekonysaga amiatt, hogy
a kézi tevekenyseget szamitogepes rendszerrel valtjak
fel.”

,vegyek figyelembe azt, hogy a korabbi rendszer jellege
a kezelb szemelyzet szamanak csokkenese miatt
megszunhet”

A kulcsemberek es a szamitogepes rendszer
szakemberel a legszorosabb egyuttmikodésben
dolgozzanak®

A felelb6s posztokat betolté szemeélyeknek meg kell
tanulniuk az altaluk vezetett teruleten mikodo
szamitogepes rendszerek iranyitasat és mukodteteset. A
tananyagban legyenek benne mindazok a
szakismeretek, amelyek a szamitogepes rendszerek
tervezesehez, validalasahoz, 0sszeszerelesehez és
mukodtetésehez szuksegesek.”
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,Figyeljenek arra, hogy a keszuléket olyan korulmeények
koze telepitsék, ahol a rendszer mukodeset nem
zavarjak kulso tenyezok.”

,Keszitsék el a rendszer részletes leirasat, amely foglalja
magaba a szukseges diagramokat is, €s a leiras legyen
mindig naprakész. A leiras foglalja magaba a rendszer
elvet, targyat es celjat, a biztonsagi intezkedeseket,
azoknak a korulményeknek a f6 jellegzetességeit,
amelyek kozott a szamitogepet hasznalni kell, valamint
azt, hogy hogyan kell csszekapcsolni mas rendszerekkel
és mas folyamatokkal.”

A szamitogepes rendszerek lényegi eleme a szoftver. A
szoftverek hasznaloja tegyen meg minden esszeri
intézkedest azert, hogy ezek a mindsegbiztositasi
rendszer elveivel osszhangban keszuljenek.”
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,Ahol csak lehet, foglalja a rendszer magaba az
adatok helyes bevitelenek és feldolgozasanak
beepitett ellenbrzeseét is.”

,2Mielott a szamitogepes rendszereket
hasznalatba veszik, vizsgaljak meg alaposan, es
gyozodjenek meg arrol, hogy valoban
alkalmasak-e a kivant eredmeények elérésere.”

JAmikor kezi modszerrol  szamitogepes
rendszerre valtanak at, ket modszer egy ideig
parhuzamosan mukodjon, ami az uj modszer
vizsgalatanak és egyben validalasnak a céljat
szolgalja.”

45



,7/Adatokat bevinni a rendszerbe vagy azokat modositani
csak az arra jogosult szemeélyeknek szabad.”

,A jogosulatlan szemelyek adatokhoz jutasanak
megakadalyozasara szolgaldo modszerek kulcs, belepo
kartya vagy szemelyi kod hasznalata es a szamitogep
terminaljahoz valo hozzaféres megszigoritasa.”

,Az adatok bevitelet, megvaltoztatasat vagy torleset
vegzo szemelyek engedelyenek megadasara,
visszahivasara vagy megvaltoztatasara elore
meghatarozott modszert kell kidolgozni”

,ozabalyozni kell a szemeélyre szolo jelszo
megvaltoztatasanak a modjat is. Gondoskodjanak arral,
hogy a rendszer kepes legyen feljegyezni azt, ha olyan
szemely tesz kisérletet a bejutasra, akinek nincs ehhez
engedelye.”
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,Ha fontos adatokat kezzel visznek be a rendszerbe
(peéldaul az osszemeéres folyaman az anyagok sulyat es
gyartasi szamat), akkor a feljegyzett adatok helyesseget
kKiegeszito ellendrzessel is igazolni kell. Ezt az
ellenorzest masik szemely vagy validalt elektronikus
eszkoz vegezze.”

,A rendszer jegyezze fol annak a szemeélynek az
azonossagat, aki fontos adatokat vitt be, vagy aki ezeket
az adatokat megerositette. A bevitt adatokat csak az erre
feljogositott szemeélyek valtoztathatjak meg. A fontos
adatok bevitelevel kapcsolatos barmilyen valtoztatast
engedelyhez kell kotni, es dokumentalni kell a
valtoztatas okat.”

,Oldjak meg, hogy a rendszer minden belépest es
minden valtoztatast hianytalanul foljegyezzen (audit
trail).”
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,A rendszerben vagy a szamitogepes programban csak
olyan pontosan megfogalmazott el6iras szerint hajtsanak
vegre modositast, amely egyuttal a validalasrol, az
ellenorzesrol, a valtoztatasok jovahagyasarol es a
valtoztatasok kivitelezeserdl is gondoskodik. llyen
valtoztatasokat csak a rendszer adott részeert felel6s
szemely egyetertésevel szabad megvalositani, es a
valtoztatast dokumentalni kell. Minden jelentGs
modositast validalni kell.”

,l1egyek lehetove, hogy az elektronikusan tarolt adatokat
audit celjara ertheto nyelven kinyomtathassak.”

,A szandekos vagy veletlen rongalas ellen fizikai vagy
elektronikus eszkozokkel vedjek az adatokat.
Ellen6rizzék az adatok hozzaférhetdseget, tartossagat
és helyessegét.”
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,Ha a szamitogep berendezéseit vagy a programjait meg
akarjak valtoztatni, az el6bbi ellenorzeseket olyan
gyakran vegezzek el, amilyen gyakorisagot a tarolo
kOzeg megkivan.”

,Az adatokat meghatarozott idonként keszitett biztonsagi
masolatokkal vedjek. A biztonsagi masolatokat
elkulonitett helyen megfelel6en védve olyan soka 6rizzéek
meg, ameddig szukseg lehet rajuk.”

,Megfeleld alternativ megoldas alljon rendelkezésre
minden olyan rendszer mellett, amelyet abban az
esetben is mukodtetni kell, ha benne valami elromlik. Az
alternativ rendszerek hasznalatbavetelehez szukséges
Id6t attol tegyek fuggdve, hogy varhatdoan milyen
surg6sseggel lesz rajuk szukseg. Ha példaul informaciot
kérnek egy visszahivas surgos elintézesehez, akkor az
adatoknak azonnal rendelkezésre kell allniuk.”
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,A rendszer meghibasodasa vagy elromlasa eseten
kovetendo eljarasokat pontosan irjak le, es validaljak.
Minden hibat es javitast dokumentalni kell.”

,Dolgozzak ki a hibak feljegyzésének es elemzesenek
modjat, hogy utana meg tudjak tenni a javito
Intezkedeseket.”

,2Ha szamitogepek javitasara kuls6 céget alkalmaznak,
kOossenek vele irasos szerzodést, amelyben leszogezik,
hogy milyen felelésseg terheli a kulso céget”

,Ha a gyartastéeteleket kereskedelmi célra vagy
Kiszallitasra szamitogepes rendszer hasznalataval
szabaditjak fel, akkor be kell taplalni a rendszerbe, hogy
a teteleket csak a meghatalmazott szemely
szabadithatja fel, és hogy tisztaznia és rogzitenie kell a
teteleket felszabadité szemely azonossagat is.”
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Az informacio ertek

- |0 lepesek, dontesek, uzleti sikerek stb.
alapja

- hianya, nem megfelel6sege, a bizalmassag
sérulése komoly gondokat okozhat

- fenyegeteseknek, veszelyeknek van kiteve

Védeni kell!
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Az ISO/IEC 27001 rendszer jellemzoi

- menedzsment rendszer (nem technika,
nem termek specifikus)

- technologia fuggetlen

- nemzetkozi (nem tartalmazza a nemzeti
jogszabalyokat)

- informacios rendszerre (nemcsak
iInformatikara vonatkozik)
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Informaciobiztonsag

- Sertetlenség (teljesseq, hitelesseq,
pontossag)
- Rendelkezesre allas (funkcio, tartalom, id6
stb.)
- Letagadhatatlansag (non-repudiation)
- Szamon kérhetoseg (accountability)
- Hitelesség (authenticity)
- Megbizhatésag (reliability)
- Bizalmassag

Az adatok és a miukodés egyuttes biztonsaga!
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Mi a leggyengebb lancszem?

- Statisztikak szerint a sikeres tamadasok
75-80%-a belso segitséggel indul

Tehat kijelentheto, hogy egy biztonsagilag
jol szervezett és iranyitott cégben a szik
keresztmetszet az ember.

54



Valamennyi alkalmazott
— fegyelmi eljaras

— felugyelet

— hitelképesseqi ellenorzes

— szerzodeskotes

— tavoli hozzaferes

Alvallalkozok szerzodeskotes
Vevok szerzodeskotes

Harmadik féel hozzaferési biztonsaga

— orseg, futarok, tanulok, eseti alkalmazottak,

szakeértok, karbantartok
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Jelentés az esemenyekrol
Uzletmenet, folytonossag

Biztonsagi mentes

— kore, feleléssege

— megbizhatosaga, ellenorzese /helyreallitas/
— fizikai helye

Jogosultsagi szintek meghatarozasa
Hozzaféres

— fizikai

— logikai

Informaciok masolasanak korlatozasa
Adatvesztes kockazata
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Az igazi ellentmondas

Biztonsagi Uzleti elvarasok
elvarasok
Adatok, rendszerek, Nyitott rendszerek az
alkalmazasok < > ugyfelek és ’
-Bizalmassag partnerek felé

-Sértetlenség
-Rendelkezeésre allas
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Témakorok

A meghatalmazott személy (QP) gyakorlati, mindennapi
gondjai

Melyek a QP napi feladatai?

Hogyan tudja felel6ssegteljesen delegalni a feladatokat?
Mikor szabadithat fel?

Milyen informaciok szuksegesek a donteshez?

Mi tortenik, ha elutasit egy tetelt?

Mi tortenik, ha kismeértékl elteres van a torzskonyvtol?
Parametrikus felszabaditas

Bejarasok és onellenOrzesek

3. orszagbol erkezd termekek felszabaditasa

Milyen informacioval kell rendelkeznie?

 Hogyan tud hozzajutni a megfeleld informaciéhoz?
 Esettanulmany a QP mindennapjaibdl 58




A meghatalmazott szemely...

* ... agyogyszergyartasi es gyogyszer-
nagykereskedelmi engedély jogosultja altal
foglalkoztatott olyan szemely, aki a gyartott
tetelek min0ségenek ertekeléese utan azok
felszabaditasaeéert, valamint - mukodési teruletén
- a gyogyszereszi minodsegbiztositasert felelds.

(39/2004. (1V.26.) ESZCSM rendelet a
gyogyszerek minosegbiztositasa erdekeben
meghatalmazott szemely kepesitesi felteteleirol)
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http://net.jogtar.hu/jr/gen/getdoc.cgi?docid=A0400039.esc

A meghatalmazott szemely...

e ...gondoskodik arrol, hogy a
gyogyszerkészitmenyek minden gyartasi
tetelét a hatalyos jogszabalyokban
eloirtaknak megfeleléen és a forgalomba
hozatali engedely kovetelmenyeivel
osszhangban gyartsak es ellendrizzek,
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A meghatalmazott szemely...

* Dbizonylattal, vagy ezzel egyenérteku, erre
a célra szolgalo dokumentummal igazolja -
kulonosen akkor, amikor a
gyogyszerkeészitmenyt forgalomba hozzak
-, hogy mindegyik gyartasi tetel megfelel
az eloirtaknak
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A meghatalmazott szemely...

...gondoskodik az egyes mlveletek
vegrehajtasanak megfeleldo dokumentacio
naprakesz vezeteseral, tovabba
megorzeserol a gyartasi tetel lejarati idejet
koveto 1 évig, de legalabb a gyartastetel
felszabaditasat koveto ot evig. Kéresre ezt
az ellenorzeésre jogosult hatosagok
kepviseloinek rendelkezesére bocsatja
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A meghatalmazott szemely
biztositja, hogy...

a gyartasi tétel és el6allitasa feleljen meg a
forgalombahozatali engedély elbirasainak (beleértve az
import gyartasi engedélyt is);

a gyartast a GMP alapjan végezzek, harmadik orszagbal
tortend import eseten a gyartasi tetelt EU GMP-vel
megegyez6 kovetelmenyrendszert tartalmazé GMP alapjan
allitsak elo.

a legfontosabb gyartasi es vizsgalati folyamatok legyenek
validalva; keszuljon jelentes az aktualis gyartasi
korulmenyekrol és gyartasi lapokrol;

barmely eltérest, vagy tervezett valtoztatast a gyartasban,
vagy a mlnosegellenorzesben egy meghatarozott rendszer
szerint felelds szemely engedeélyezze. A forgalombahozatall
vagy a gyartasi engedelyt erinto valtoztatasokat be kell

jelenteni az illetekes hatosagnak, amely azt engedelyezi;
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A meghatalmazott szemely
biztositja, hogy...

az 0sszes szukseges ellenoOrzest és vizsgalatot
vegezzeék el, beleertve a tovabbi mintavetelezest,
Inspekciot, vizsgalatot es ellendrzest, amire az
elteresek és tervezett valtoztatasok miatt van
SzUkseg;

az erre felhatalmazott szemelyzet allitsa ossze es
hagyja jova a teljes gyartasi es minosegellenorzesi
dokumentaciot;

a minosegbiztositasi rendszer altal megkivant
osszes auditot vegezzek el;

a gyartasi tetel minoésegevel kapcsolatban minden
fontosnak tartott téenyezot vegyen figyelembe
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Felugyelet

Allando jelenlét
Engedélyezesi mechanizmusok
Dontések dokumentalasa

16. melleklet: Meghatalmazott szemeély
altal kiadott bizonylat ésgyartasi tétel
felszabaditas

Forgalombahozatali Engedely

65



Kulcspontok, nehezsegek

Kulso (ber)gyartasbol szarmazo termek
Harmadik orszagbeli gyartas (audit)

Nem GMP-gyartotol szarmazo alapanyag
Az eredmenyek nem megfelelOk

Hatarteruleti gyartasok (fermentacio,
biotechnoldgia)

Klinikal minta

Tanacsado QP...

Specifikacio # FHE

Attételes, indirekt, torzult informaciék sokadik
kezbol

A bermunka-szerzodeést nem irja ala
Reklamozassal kapcsolatos es uzleti dontések
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Kulcspontok, nehezsegek

* A kesztermek gyartasi tételet a gyartas
kulonbozo fazisaiban, kulonboz6 helyeken
gyarthatjak, vizsgalhatjak, tarolhatjak,
mielott kulonbozd helyeken felszabaditjak.

* Minden telephelyet jova kell hagynia egy, vagy
tobb hatosagnak eés minden helyen legalabb egy
M. Sz. rendelkezésre kell, hogy alljon.

* A termek gyartasi tetelenek helyes gyartasi
gyakorlataért az a M. Sz. a felelos, aki

felszabaditja a tetelt, fuggetlenul attol, hogy
hany telephely vesz reszt az eldallitasban.
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Kulcspontok, nehezsegek

Barmilyen modon tortenjen is a gyartasi
tetelek bizonylatolasa es felszabaditasa,
megfelelo intezkedesekkel kell biztositani
a termék azonosithatosagat es azt,
hogy a min0ségi hiba folytan veszelyesse
valt termeket haladektalanul vissza
lehessen vonni.
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Atcsomagolasi, kiszerelési
maaqisztralis) problemak... (1

Csokkend volumen
A kovetelmenyek nagyuzemekre készulnek
GMP-gyartok hianya

Harmadik orszagbeli gyarto auditja
Csokken6 vagy jelentésen valtozo gyartoi
lejarati/ujravizsgalati id6k

Nehezen megallapithato gyarto ceg

Mi minosul hatéanyagnak?
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Atcsomagqgolasi, kiszerelési
maaqgisztralis) problemak... (2

Ki a ,gyarto”™?

Ki ad mubizonylatot?

Ki hordozza a felelosséget?

Eredeti mUbizonylat tovabbadasa szukséeges —e?
Mi az eltarthatosag alapja?

Ki vegezzen stabilitas-vizsgalatot?

Ki keszitsen DMF-et?

Mi szerint vizsgaljak?

Atmind&sités lehetséges? (gyogyszerkdnyvon belil,
gyogyszerkonyvek kozott, eélelmiszer > gykvi)
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Témakorok

A meghatalmazott személy (QP) gyakorlati, mindennapi
gondjai

Melyek a QP napi feladatai?

Hogyan tudja felel6ssegteljesen delegalni a feladatokat?
Mikor szabadithat fel?

Milyen informaciok szuksegesek a donteshez?

Mi tortenik, ha elutasit egy tetelt?

Mi tortenik, ha kismeértékl elteres van a torzskonyvtol?
Parametrikus felszabaditas

Bejarasok és onellenOrzesek

3. orszagbol erkezd termekek felszabaditasa

Milyen informacioval kell rendelkeznie?

 Hogyan tud hozzajutni a megfeleld informaciéhoz?
 Esettanulmany a QP mindennapjaibdl 71




,,Ki tudom szamitani az égitestek
~ mozgasat, de az emberek orultsegevel
nem tudok kalkulalni”

(Isaac Newton)
,» Azért mert paranoias vagyok meég

nem biztos, hogy nem uldoznek...”
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