WIL-ZONE TANACSADO IRODA" .|

Berényi Vilmos
vegyész, analitikai kémiai szakmeérnok
akkreditalt minéségugyi rendszermenedzser
regisztralt vezet6 felllvizsgalo
Telefon és fax: 06-33-319-117
E-mail: info@wil-zone.hu
Mobil: 06-70-327-91-78
www.wil-zone.hu .

WIL-ZONE TANACSADO IRODA" .|

Mindségugyi (ISO 9001) rendszerek

GMP, GLP, validalasok

Akkreditalt laborok felkészitése, ISO 17025
Informacidbiztonsagi rendszerek, ISO 27001
Vezetési és szervezetfejlesztési tanacsadas
Projektfellgyelet

Statisztika, SPC, minéségtechnikak

Audit, atvilagitas, feltlvizsgalat, inspekcio
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- Nem az elkdvetett hiba, hanem
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az elvegzett munka minésit...”
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RENDSZER ES SZERVEZET

|

mﬁdszer: egymassal kapcsolatban, vagy
kolcsonhatasban allé elemek 6sszessége

* Iranyitasi rendszer: rendszer a politikdhoz
és célokhoz (megfogalmazas, elérés modja)
— Dokumentacios rendszer
e Szervezet: Emberek kdzos tevékenysége
-~ elétt kithzott ceél, feladat (nagyobb, mint
amire az egyén képes) EROFORRAS:
| mozgositas, biztositas




MENEDZSMENT

» A célok hatékony megvaldsulasa erdekében

e Cél(ok) megvalositasa, (eredményesseq)

» Hatékonysag: az elért eredmény és a
felhasznalt eréforrasok viszonya

» Tulélés, fennmaradas (Uzletmenet-
folytonossag)
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Visszacsatolas

VEZETES

Munkaerd és eréforrasok biztositasa
Képzés, tanacsadas

Fellgyelet

Dontéshozatal

MOTIVACIO

KOMMUNIKACIO

Hatékonysag= Raforditas/Eredmény
Eredmeéenyesség= Eredmény/Célok




TERVEZES

El6rejelzés: prioritasok, id6beliség
* rovid, hosszu, stratégiali

Politika: konfliktusok, mérés

Célkitizés: célok, célrendszerek, lebontas
Program

Utemterv

Koltségvetés: elvarasok, eréforrasok
Eljarasok

Valtozaskovetés!!!

SZERVEZES

Az elvégzendd feladatok és az azokat
elvégz6 emberek csoportositasat jelent

Munkakorok (feladatok, felelésség,
hataskor)

Eréforrasok (idében, formaban, helyen)
Kapcsolatok, csapatmunka
Szervezeti felépités

KONFLIKTUS, STABILITAS, REND




IRANYITAS

Osszehangolt tevékenységek egy szervezet
vezetésére és szabalyozasara

Kdvetelmeények - rdkényszerités
— Egyén szdmara

— Csoport szamara
ELLENORZES

Méres, megfigyelés (a folyamat hogyan kozeliti a
célokat)

Ertékelés
Beavatkozas

Milyen a jo iranyitasi rendszer?

- J6 gyakorlaton alapul

- Megtervezett, Uzleti célokkal 6sszehangolt
- Bevezetett

- A munkatéarsak és a vezetés altal elfogadott
- Dokumentalt (el6éirasok, bizonyitékok)

- Feltgyelt

- Folyamatosan "csiszolt”
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Iranyitasi rendszer

Rendszer - Vezetéségi atvizsgalas
- Belsé felulvizsgalatok
Folyamat - Folyamatok figyelemmel
kisérése
Termék - Termékellenérzés
- Helyeshité, és megel6zd
Tevékenység tevékenység
miuivelet
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Alapfogalmak - 1.

Informacié  értelemmel biré adat
Dokumentum informacié és hordozoja, ,utasitas”

Feljegyzés  dokumentum, amely rogziti az elért
eredményeket vagy bizonyitja az elvégzett
tevékenységeket

Folyamat egymassal kapcsolatban vagy
kblcsdnhatasban allé tevékenységek sorozata,
amely bemeneteket kimenetekké alakit at

Termék egy folyamat eredménye
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golt tevékenységek egy szerveze
etésére és szabalyozdséra a minéséggel
ban, s

SE (quality assurance)

2

0OS

Y

pbizalomnak a megteremté:




Mit validalunk?

Gyartasi folyamatot &

Tisztitasi eljarast &

Analitikai médszert &

Szamitbégépes rendszert &

Készuléket, részrendszert % minésitjuk, kvalifikaljuk)

mindsitjuk,
akkredital(tat)juk,
tanasit(tat)juk,

’jellemezzUk
©) grtékeljuk...

Miiszert???
Beszallitét ?2?2?
Terméket 2?77
Szeméelyt ???
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Hogyan validalunk?

» Validalasi stratégiak:

— Prospektiv
— Retrospektiv

| VALIDALJON?
Kl FIZESSE?

— Folytatélagos

» Validalasi lehetéségek:

— Boundary MIERT KELL?

— Worst case

— Power failure O
— Comparative approach Q

— Scientific approach O




Validalas...

A gyartas kritikus lépéseit és az eljarasban
bekovetkez6 komolyabb valtozasokat validalni
kell

A kritikus folyamatokat validalni kell

Minden Uj eljard&smod hatasossagat validalni kell
A vizsgéalati modszereket validalni kell.

Ha egy folyamat jelentésen megvaltozik (ilyen
ok, peldaul Uj berendezések vagy mas anyagok
alkalmazasa) -és ez a termék minéségét vagy a
folyamat reprodukalhatésagat befolyasolhatja -
validalni kell.
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Validalas...

Minden sterilizalasi folyamatot validalni kell

Ha automatikus szabalyoz6 és ellen6rzé
rendszereket hasznalnak, akkor alkalmazasukhoz
validalni kell azt, hogy ezek biztositjak a kritikus
folyamatkdvetelmények teljesitését.

A  takaritas-tisztitas es a fert6tlenités
(dekontaminalas) muveletét validalni kell.

A gyartas soran alkalmazott Kritikus
szamitogeépes rendszereket validalni kell.

A tisztitasi eljarasokat rendszerint validalni kell.

A GMP-vel Gsszefuggesben levé szamitogeépes
rendszereket validalni kell.
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Tervezeés

» Olyan irott tervet (protokollt) kell késziteni, mely
tartalmazza a kvalifikalas és validalas
folyamatat. A terveket feldl kell vizsgalni és jova
kell hagyni. A validalasi tervnek tartalmaznia
kell a kritikus lepéseket es az elfogadhatoséagi
hatarértékeket.

« SW1H
WHEN? WHO? WHERE? WHAT? WHY? HOW?
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Tervezeés

 Minden Validalasi tervnek tartalmaznia kell
legaldbb a kovetkezoket:
—avalidalas célkitlizéseit (validation policy);
—a validacios tevékenység szervezeti felépitését;

—a validalni kivant létesitmények, rendszerek,
berendezések és folyamatok dsszesitését;

—tervezést és hataridoket;
— valtozaskovetest;
— hivatkozast a meglévoe dokumentumokra.

20
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Tervezesi kvalifikalas (Design
Qualification)

» Dokumentalt igazolasa annak, hogy a
letesitmények, berendezések, vagy
rendszerek elbterjesztett miszaki tervei
alkalmasak a tervezett célokra.

e )

DQ
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Telepitési kvalifikalas (Installation
Qualification)

» Dokumentalt igazolasa annak, hogy a
felszerelt, vagy moédositott berendezések,
rendszerek megfelelnek a jovahagyott
mdszaki terveknek, a gyartoi ajanlasoknak

és/vagy a felhasznal6i kovetelményeknek.
a )

IQ
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Mikodési kvalifikalas
(Operation Qualification)

» Dokumentalt igazolasa annak, hogy a
felszerelt, vagy maédositott berendezések,
vagy rendszerek az eldirtaknak
megfeleléen mikodnek az eldrelathato

mikodési tartomanyokban.
a )

0oQ

Uzemelési kvalifikalas
(Performance Qualification)

* Dokumentalt igazolasa annak, hogy az
egymassal 0sszekapcsolt berendezések
és segédrendszerek képesek a
jovahagyott gyartasi modszer és
specifikaciok alapjan hatékony és
reprodukalhat6 teljesitmény nyujtasara.

() )

PQ
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Folyamat validalas
(Process Validation)

» Dokumentalt igazolasa annak, hogy a meghatarozott
paraméterek szerint miikodé folyamat hatékonyan és
ismételhetéen miikddik annak érdekében, hogy az
elééllitott gydgyszer megfeleljen az elére meghatérozott
mindsegi kovetelményeknek és jellemzdknek.

» Prospektiv validéalas (Prospective Validation)

» Olyan validalas, amelyet a forgalmazasra szant termékek
rutingyartasa elétt végeznek.

» Retrospektiv validéalas (Retrospective Validation)

« A mar forgalomban levé termék gyartasi folyamatanak
validalasa, az 6sszegydjtott gyartasi, vizsgalati és
mindségellenérzési adatok alapjan.
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Valtozaskovetées (Change control)

» Hivatalos rendszer, amelyben kilénb6z6
terlletek szakért6i értékelik azokat a
tervezett, vagy aktualis valtozasokat,
amelyek befolyasolhatjak a létesitmények,
rendszerek, berendezések, vagy
folyamatok validaltsagi allapotat.

» A cél olyan intézkedések meghatarozasa,
amelyek biztositjak és dokumentaljak,
hogy a rendszer validalt allapotban van.

26
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Ujravalidalas (Re-Validation)

» A validalas ismétlése, annak biztositasara, hogy a
folyamatnak/berendezésnek a valtozaskovetési eljaras
szerinti valtozasa ne befolyasolja hatranyosan a folyamat
jellemzaéit és a termék mindséget.

» A létesitményeket, rendszereket, berendezéseket és
folyamatokat, beleértve a tisztitast is, rendszeres
id6kdzonkent értékelni kell, hogy igazoljak a validalt
allapotot.

» Amennyiben jelentésebb véltoztatdsok nem torténtek a
validalt allapothoz képest, egy felllvizsgéalat, amely igazolja,
hogy a létesitmenyek, rendszerek, berendezések és
folyamatok megfelelnek az el8irt kévetelményeknek, a
megfeleld bizonyitékokkal elegendd az ujravalidalashoz.
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L eqgrosszabb eset (Worst case)

» Meghatarozott also és felsé hatarertékeket es
korilményeket befolyasolo helyzetek, amelyek
a legnagyobb valésziniiséggel vezethetnek a
folyamat, vagy a termék hibajahoz,
dsszehasonlitva az idealis kérulményekkel.

» Az ilyen helyzetek nem sziiksegszeriien
okozzak a termék, vagy a folyamat hibajat.

28




Elektronikus adatok és informaciok

vedelme, minoségbiztositott szamitdgépes
- rendszerek a gyogyszeriparban

29

A nagy dilemma...

COMPLEX NETWORK

30
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SZEMPONTOK FONTOSSAGI SORRENDJE A
SZAMITOGEPES RENDSZEREK MINOSEGBIZTOSITASABAN

e Termék-biztonség
(mindség-megfeleldség, megfeleléség-szabalyozas, mindség-szabalyozas,
nyomon kovetés, visszavezetés, eseménynaplzas, audit)

» Adat-biztonséag
(alapadat-védelem, adathelyesség, stabilitds, audit, hozzaférés-kiosztas és
letiltas eseménynapl6zas)

+ Rendszer-biztonsag

(rendelkezeésre allas, hozzaférés-kiosztas és letiltas, esemenynaplézas,
audit, change control)

« Folyamat biztonsag
(workflow-technika, eseménynapl6zas)
» Informécid-biztonsag
(személyes adatok és lzleti adatok védelme)
 Kommunikaciés biztonsag
(Uzenetek és csoportmunka-folyamatok, internet-intranet)
* Egyéb szempontok
(sebesség, technikai nivd, marketing-szempontok, gazdalkodas)

Szamitdgépes rendszerek
alkalmazasa a gyogyszeriparban

e A gyartas soran alkalmazott kritikus
szamitogépes rendszereket validalni kell”

 ,Kikell zarni annak a lehetéségét, hogy a
termékek dsszekeveredjenek. Erre
alkalmasak lehetnek fizikai eszk6zok,
és/vagy validalt szamitogéepes rendszerek.”

e A gyéartas, araktarozas, a kiszallitas és a
min6éség-ellenérzés teriletére bevezetett
szamitdégepes rendszerek nem mentenek fol
a GMP-ben masutt megadott fé elvek
betartasa alo6l.”

32
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,Ne romoljon a termékek minésege vagy a
minéségbiztositasi rendszer hatékonysaga amiatt, hogy
a kézi tevekenyseéget szamitogepes rendszerrel valtja
fel.”

.vegyek figyelembe azt, hogy a korabbi rendszer jellege
a kezel6 személyzet szamanak csokkenése miatt
megszinhet”

A Kulcsemberek és a szamitogepes rendszer
szakemberei a legszorosabb egyittmikédésben
dolgozzanak”

A felelés posztokat betdlté személyeknek meg kell
tanulniuk az altaluk vezetett tertileten mikodé
szamitdgépes rendszerek iranyitasat és mikodtetését. A
tananyagban legyenek benne mindazok a
szakismeretek, amelyek a szamitogépes rendszerek
tervezéséhez, validalasahoz, 6sszeszereléséhez és
mikodtetésehez szikségesek.”

33

A validdlds szikséges mértéke szamos
tényez6tdl figg. Igy attdl, hogy a rendszert mire
hasznaljak, illetve hogy prospektiv vagy
retrospektiv modszert alkalmaznak a
validalashoz, és hogy kerlltek-e 0j elemek a
rendszerbe”

»A validalast agy tekintsék, mint a szamitogepes
rendszer teljes életciklusanak egy részet.”

Az életciklusba beletartoznak a tervezés
lépései, a mindségi eldirasok, a programozas, a
vizsgalatok  vegzése, a  kiszdllitas, a
dokumentaldas, a mdkodtetés, az allando
ellendrzés (monitoring) és a valtoztatasok.”

34
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.Figyeljenek arra, hogy a késziléket olyan korulmények
kozé telepitsék, ahol a rendszer mikodését nem
zavarjak kulsé tényezdk.”

.Készitsék el a rendszer részletes leirasat, amely foglalja
magaba a sziikséges diagramokat is, és a leiras legyen
mindig naprakész. A leiras foglalja magéaba a rendszer
elvét, targyat és céljat, a biztonsagi intézkedéseket,
azoknak a korilményeknek a f6 jellegzetességeit,
amelyek kozott a szamitogépet hasznalni kell, valamint
azt, hogy hogyan kell 6sszekapcsolni mas rendszerekkel
és mas folyamatokkal.”

»A szamitdgépes rendszerek |ényegi eleme a szoftver. A
szoftverek hasznaléja tegyen meg minden ésszeri
intézkedést azert, hogy ezek a min&ségbiztositasi
rendszer elveivel 6sszhangban késziljenek.”

35

+Ahol csak lehet, foglalja a rendszer magaba az
adatok helyes bevitelének és feldolgozasanak
beépitett ellenbrzését is.”

~Mielott a szamitogépes rendszereket
hasznalatba veszik, vizsgaljdk meg alaposan, és
gy6zédjenek meg arrdl, hogy valéban
alkalmasak-e a kivant eredmények elérésére.”

JAmikor  kézi  modszerr6l  szamitdégépes
rendszerre valtanak at, két modszer egy ideig
parhuzamosan mikoédjon, ami az Uj moédszer
vizsgalatanak és egyben validalasnak a céljat
szolgélja.”

36
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»<Adatokat bevinni a rendszerbe vagy azokat modositani
csak az arra jogosult személyeknek szabad.”

»A jogosulatlan személyek adatokhoz jutasanak
megakadalyozaséara szolgalé modszerek: kulcs, belépé
kartya vagy személyi kéd hasznalata és a szamitogép
terminaljdhoz valo hozzéaférés megszigoritasa.”

,Az adatok bevitelét, megvaltoztatasat vagy torléset
végz6 személyek engedélyének megadaséra,
visszahivasara vagy megvaltoztatasara elére
meghatérozott modszert kell kidolgozni”

~Szabalyozni kell a személyre sz06l6 jelszo
megvaltoztatdsanak a modjat is. Gondoskodjanak arrél,
hogy a rendszer képes legyen feljegyezni azt, ha olyan
személy tesz kisérletet a bejutésra, akinek nincs ehhez
engedélye.”

37

,Ha fontos adatokat kézzel visznek be a rendszerbe
(példaul az 6sszemérés folyaman az anyagok sulyat és
gyartasi szamat), akkor a feljegyzett adatok helyességét
kiegeszit6 ellenérzéssel is igazolni kell. Ezt az
ellenérzést masik szemeély vagy validalt elektronikus
eszkoz vegezze.”

»A rendszer jegyezze fol annak a személynek az
azonossagat, aki fontos adatokat vitt be, vagy aki ezeket
az adatokat megerdésitette. A bevitt adatokat csak az erre
feljogositott személyek valtoztathatjak meg. A fontos
adatok bevitelével kapcsolatos barmilyen véaltoztatast
engedélyhez kell kétni, és dokumentalni kell a
valtoztatas okat.”

,Oldjdk meg, hogy a rendszer minden belépést és
minden valtoztatast hianytalanul féljegyezzen (audit
trail).”

38
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»A rendszerben vagy a szamitégépes programban csak
olyan pontosan megfogalmazott el6iras szerint hajtsanak
végre modositast, amely egyuttal a validalasrol, az
ellenérzésrél, a valtoztatasok jovahagyasarol és a
valtoztatasok kivitelezésérdl is gondoskodik. llyen
valtoztatasokat csak a rendszer adott részéért felelés
szemely egyetértésevel szabad megvalositani, és a
valtoztatast dokumentalni kell. Minden jelentés
mobdositast validalni kell.”

~1egyék lehetévé, hogy az elektronikusan tarolt adatokat
audit céljara értheté nyelven kinyomtathassak.”

»A szandékos vagy veéletlen rongaléas ellen fizikai vagy
elektronikus eszkdzokkel védjék az adatokat.
Ellenérizzék az adatok hozzaférhetéséget, tartéssagat
és helyességét.”

39

,Ha a szamitégep berendezéseit vagy a programjait meg
akarjak valtoztatni, az elébbi ellenérzéseket olyan
gyakran végezzeék el, amilyen gyakorisagot a tarolo
kdézeg megkivan.”

»Az adatokat meghatarozott idénként készitett biztonsagi
masolatokkal védjek. A biztonsagi méasolatokat
elkllonitett helyen megfeleléen védve olyan soké 6érizzék
meg, ameddig szuikség lehet rajuk.”

.Megfelel6 alternativ megoldas éalljon rendelkezésre
minden olyan rendszer mellett, amelyet abban az
esetben is makodtetni kell, ha benne valami elromlik. Az
alternativ rendszerek hasznéalatbavételéhez sziilkséges
idét attol tegyék figgdve, hogy varhatéan milyen
stirgésséggel lesz rajuk sziikség. Ha példaul informaciot
kérnek egy visszahivas sirgés elintézéséhez, akkor az
adatoknak azonnal rendelkezésre kell allniuk.”

40
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 ,Arendszer meghibasodasa vagy elromlasa esetén
kovetend§ eljardsokat pontosan irjak le, s validaljak.
Minden hibat és javitast dokumentalni kell.”

» ,Dolgozzak ki a hibak feljegyzésének és elemzésének
modjat, hogy utana meg tudjak tenni a javito
intézkedéseket.”

» ,Ha szamitogépek javitasara kiilsé céget alkalmaznak,
kossenek vele irasos szerzédést, amelyben leszdgezik,
hogy milyen felel6sség terheli a kiilsé céget”

» ,Ha a gyartastételeket kereskedelmi célra vagy
kiszallitasra szamitégepes rendszer hasznalataval
szabaditjak fel, akkor be kell taplalni a rendszerbe, hogy
a tételeket csak a meghatalmazott szemeély
szabadithatja fel, és hogy tisztaznia és rogzitenie kell a
tételeket felszabaditdo személy azonossagat is.”

41

Az informacio érték
- JO lépések, dontések, tzleti sikerek stb.
alapja
- hianya, nem megfelelésége, a bizalmassag

sérulése komoly gondokat okozhat
- fenyegetéseknek, veszélyeknek van kitéve

Védeni kell!

42




Az ISO/IEC 27001 rendszer jellemzoi

- menedzsment rendszer (nem technika,
nem termék specifikus)

- technoldgia figgetlen

- nemzetk6zi (nem tartalmazza a nemzeti
jogszabalyokat)

- informécios rendszerre (nemcsak
informatikara vonatkozik)

43

Informacidbiztonsag

- Sértetlenség (teljesség, hitelesség,
pontossag)
- Rendelkezésre allas (funkcid, tartalom, id6é
sth.)
- Letagadhatatlansag (non-repudiation)
- Szamon keérhetéség (accountability)
- Hitelesség (authenticity)
- Megbizhatdséag (reliability)
- Bizalmassag

Az adatok és a mikodeés egyuttes biztonsaga!

44
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Mi a leggyengéebb lancszem?
Statisztikak szerint a sikeres tamadasok
75-80%-a belsd segitséggel indul
Tehat kijelentheté, hogy egy biztonséagilag

jol szervezett és iranyitott cégben a sziik
keresztmetszet az ember.

45

Valamennyi alkalmazott
— fegyelmi eljaras

— feltigyelet

— hitelképességi ellenérzés

— szerz8déskotés

— tavoli hozzaférés

Alvallalkozok szerz6deskotés
Vevok szerz6deskotés

Harmadik fél hozzaférési biztonsaga

— Orséq, futarok, tanuldk, eseti alkalmazottak,
szakértok, karbantartok

46

23



Biztonsagi mentés
— kore, feleléssége

Jelentés az eseményekrél
Uzletmenet, folytonossag

— megbizhatésaga, ellenérzése /helyreallitas/

— fizikai helye

Hozzaférés
— fizikal
— logikai

Jogosultsagi szintek meghatarozasa:

Informaciok masolasanak korlatozasa
Adatvesztés kockazata

a7

Az 1gazi ellentmondas

Biztonsagi
elvarasok
Adatok, rendszerek,

Uzleti elvarasok

Nyitott rendszerek az
ugyfelek és

alkalmazasok <

-Bizalmassag
-Sértetlenség
-Rendelkezésre allas

partnerek felé

48
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MinoOséq...

» Minéségiranyitasi rendszer: iranyitasi rendszer egy
szervezet vezetéseére és szabdlyozasara, a minéség
szempontjabol

* Minéségtervezés: a minéségceélok kitlizésére, valamint a
szikseges mikodeési folyamatok és a velik kapcsolatos
eréforrasok meghatarozasara 6sszpontosit, a minéségcélok
elérése érdekében

» Minéségszabélyozas: a mindségi kovetelmények
teljesitésére dsszpontosit

» Minéségbiztositas: a bizalomkeltés megteremtésére
0dsszpontosit azirdnt, hogy a minéségi kovetelmények
teljesulni fognak

» Minéségfejlesztés: a minéségi kbvetelmények teljesitési
képességének novelésére 6sszpontosit

49

Iranyitasi modellek a gyégyszer
eloallitasaban, ellendrzésében és
forgalmazasaban

e Az ISO 9001 szabvany arra az esetre hatarozza
meg a minéségiranyitasi rendszerre vonatkozo
kovetelmenyeket, amikor egy szervezetnek azt a
képessegét kell bizonyitania, hogy folyamatosan
eld tud allitani a vevé és a jogszabalyok igényeit
teljesité termékeket vagy szolgaltatasokat

 célja, hogy fokozza a vevé megelégedettségét

» Kkreativitas és minésegkoltségek?

50
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,»,MIR”

Mingségiranyitasi rendszerek

< ————
—

1SO 9001:2000, MSZ EN 1SO 9001:2001
Kovetelmenyek

ISO 9000:2005 Alapok és szotar
SO 9004:2001 Utmutaté a mikddés fejlesztéséhez

ISO 9002, 1SO 9003 — nem létezik!
ISO 17025 Vizsgalo- és kalibraldlaboratériumok
felkésziltségének altalanos kévetelményei

51

ISO 9001 folyamatmodell

Vevo

Kovetelményel

|

A minéségiranyitasi rendszer
folyamatos fejlesztése

Vevo

»: Elégedettség

52
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MIR-kdvetelmenyek 1.

Altalanos .
kovetelmenyek 4.1. .
Altalanos Gtmutatés .
4.2.1. :
Minéségiranyitasi 5
kézikonyv 4.2.2.

A dokumentumok .

kezelése 4.2.3.
A feljegyzések kezelése | °
4.2.4.

A vezet6ség elkdtelezettsége 5.1.
Vevokodzpontisag 5.2.
Mindségpolitika 5.3.
Mindéségcélok 5.4.1.

A minéségiranyitasi rendszer
tervezése 5.4.2.

Felelésségi kor, hataskor és
kommunikacio 5.5.

Vezetéségi atvizsgalas 5.6.

Gondoskodas az eré6forrasokrol 6.1.

Emberi eré6forrasok 6.2.
Infrastruktira 6.3.
Munkakdrnyezet 6.4.

53

o ISB o @ BN

MIR- kovetelmenyek 2.

A termék-el6allitds megtervezése 7.1.

A termékre vonatkozo6 kdvetelmények
meghatarozasa, atvizsgaldsa 7.2.1./2.

Kapcsolattartas a vevével 7.2.3.
Tervezés és fejlesztés 7.3.

A beszerzés folyamata,
Beszerzési informacio 7.4.1./2.

A beszerzett termék igazolasa
(verifikalasa) 7.4.3.

Az eléallitas és a szolgaltatas
nyujtasanak szabalyozasa 7.5.1.

Az elballitas és a szolgaltatasnyujtas
folyamatainak érvényesitése 7.5.2.

Azonositas és nyomonkovethetéség
Ty

A vevo tulajdona 7.5.4.
A termék allaganak megorzése 7.5.5.

A megfigyel6- és méréeszkdzok
kezelése 7.6.

Altalanos Gtmutatas 8.1.

A vevé megelégedettsége
8.2.1.

» Belsé audit 8.2.2.

A folyamatok figyelemmel
kisérése és mérése 8.2.3.

» Atermék figyelemmel
kisérése és mérése 8.2.4.

+ A nem megfelel6é termék
kezelése 8.3.

+ Az adatok elemzése 8.4.

» Folyamatos fejlesztés 8.5.1.

* Helyesbitd tevékenység
8.5.2.

* Megel6z6 tevékenység
8.5.3.
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MINOSEGIRANYITASI ALAPELVEK

Vevé-kdzpontu szervezet

Vezetési kultura

A munkatarsak bevonéasa
Folyamatszemleéletii megkozelités .
Rendszerszemléletii irdnyitas
Folyamatos fejlesztés

Tények alapjan torténé dontéshozatal
Kolcsonosen elényos szallitoi kapcsolatok
(és a helyes tervezés, PDCA)

(AZ 1SO 9001:2000 SZERINY)

FOLYAMAT DEFINICIOJA

~EQY vagy tobb tevékenyseg, amely értéket
novel Ugy, hogy egy bemenetkészletet
atalakit a kimenetek készletéve (javakka
vagy szolgaltatasokka) egy masik személy (a

veVo ill. felnasznald) szamara emberek,

= s

Wesner, Hiatt és Trimble (1994)
56
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» Egymassal kapcsolatban vagy kolcsdnhatasban
allo tevekenységek olyan sorozata, amely
eréforrasok felhasznalasaval bemeneteket
kimenetekké alakit at

» Meghataroztak-e a folyamatot ?

» Kiosztottak a feleléssegi koroket ?

» Bevezették és fenntartjak az eljarasokat?

» Alkalmas-e a folyamat a sziikséges eredmények

eleresere?

FOLYAMAT - PROJEKT

Folyamat

57

Folyamatok

e INPUT:
—Terv
— El6iras
—lgeny
— Dokumentum
e OUTPUT
— Produktum
definialasa
— Specifikacio
—..Vevo”

elfogadasa,
elégedettsége

> R S—

« EROFORRAS | |
— Meghatéarozas -
— Rendelkezésre allas
— kompetenciak
— Kritikus védelem
« TEVEKENYSEG
— Folyamatko6zi ellenérzés
— Felel6sségi korok
— Feljegyzések, adatok
— KOMMUNIKACIO

58
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IRASBELI SZABALYOZASI
TECHNIKAK

SzoOveges leiras
Folyamatabra
Tablazatok (matrix)

Elektronikus eszk6zok

(PC program — Workflow, kapcsolasi
tablak, stb.)

e Nk

61

JAmi kiveri a biztositekot”

Kovetkezetlenseg

Tudatlansag

Rendezetlenség

Meg nem felel6 termékek és szolgaltatasok
Szikségtelen koltségek
Hatékonysagvesztés

Meg nem feleles a minéségiranyitasi
rendszer eljarasainak

62

31



VEVOKOZPONTUSAG

Ki avevo?

Mik az
elvarasai?

Mennyire
teljestinek
az elvarasai?

Killso - belso

Minéseg - szintjei
Latens elvarasok

Elegedettseg mérés

Elegedettseg mutatoi
(pl. reklamécio)

63

A mingségugyi tevekenyseg

alapszabalyali

< Ird le, amit csinalsz!

& Csinald ugy, ahogy leirtad!

< Ellendrizd, amit csinaltal!

< Bizonyitsd be, hogy ugy csinaltad,

ahogy le van irva!

% Ha nem ugy csinaltad, ahogy le van irva (vagy
ahogy megkovetelik tgled), javitsd a
tevékenységedet, vagy a leirast!

64

32



El6allitas és szolgaltatas
nyujtasa
muveletek szabalyozasa
ervenyesito ellenérzés
azonositas és nyomon kovethetdseg
vevo tulajdonat kepezé javak
termék allagvédelme

méréeszkodzokre vonatkozd
kovetelmenyek

65

Ellendrzott minodséq: reqisztralt és
akkreditalt laboratoriumok

e Ellen6rz6 laboratériumok:; GMP-
megfeleléség

o Kalibral6 laboratériumok: akkreditacio
o Kvalifikald laboratoriumok: akkreditacio

» Toxikologiai, farmakologiai
laboratoriumok: GLP-megfeleléség

66
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megfeleld, konfirmalt

alkalmazas méroéeszkoz

!

MERES

mérési folyamat

validalas —-

mérési modszer,

kornyezet

MEreési
eredmeény

alkalmas human
eréforras

67

Kalibralas: Azon miiveletek 6sszessege,

amelyekkel meghatéarozott

koralmenyek

kOzott megallapithato az 6sszefliggés:

-a mérdeszkoz jelzése vagy a
mérdéeszkdznek tulajdonitott érték és

-amérendé mennyiség etalonnal mért

vagy reprodukalt helyes értéke vagy

referencia értéke kozott.

Kalibralni (csak) meréeszkozt lehet !

68
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Megfeleldséqg igazolas (a kalibralasi
bizonyitvanyban): ritkan, a rogzitett
kovetelményekhez viszonyitva, objektiv
téenyek alapjan, visszakovethetéen
Ervényességi idé: nincs, meghatarozasa
a mérdeszkoz tulajdonosanak, felhaszna-
|6janak feladata es feleléssége

A kalibralas a talalt metroldgiai allapot
rogzitése

69

meghatarozasa

A kalibralas kalibralasi eljaras alapjan (ami altalaban
nem szabvanyositott vizsgalat!) torténik, a kalibralas
eredmeényeit  kalibrélasi  jegyzékonyvben  és/vagy
kalibréléds bizonyitvanyban kell régziteni.

A kalibrélas

* nem hatOsagi tevékenység (még akkor sem, ha az
MKEH végzi)

» és nem jelenti a méréeszkdz megfeleléségének
tanusitasat!

A magyar jogszabalyi kdrnyezetben 2002. januar 1.-ig
meg kellett kilonbdztetni az U.n. sajat kalibralast a kilsé
fél szaméara, megrendelésre végzett kalibralastol. 70
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Hazon bellli kalibralas
(Uzemi kalibralas)

Egy hazon belili kalibralasi rendszer biztositja,
hogy a cég altal hasznalt minden méré- és
vizsgaloé eszkoz a sajat referencia etalonokhoz
viszonyitva rendszeresen kalibralt.

A vallalat referencia etalonjainak mérésekkel
visszavezethetonek kell lennitik vagy egy
akkreditalt kalibral6 szervezet vagy a nemzeti
metroldgiai intézet altal torténd kalibralassal.

A hézon beldli kalibralas bizonylatolasa tzemi
kalibralasi bizonyitvannyal, kalibralasi cimkével
vagy mas alkalmas modon torténhet. A kalibralasi
adatokat egy el6irt idészakon beltl meg kell &rizni.

7

Hazon bellli kalibralas
(Uzemi kalibralas)

A hazon bellli kalibralas metrologiai ellenérzésenek
jellege és kore az érintett cég belatasa szerint torténik.

llleszteni kell a konkrét alkalmazashoz Ggy, hogy a méré-
és vizsgalo eszkozokkel kapott eredmények kell6en
pontosak és megbizhatdk legyenek.

A hazon beluli kalibralast veégzé szervezet
akkreditalasa nem szikséges feltétele az EN ISO 9000
szabvanysorozat belsé célra torténd alkalmazasanak.

Amennyiben azonban a hazon beluli kalibralas
bizonyitvanyat eqy kulsé szervezet a visszavezethetéseg
bizonyitasara akarja felhasznalni, akkor igényelheti, hogy
a kibocsat6 szervezet bizonyitsa alkalmassagat.

72
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Sajat kalibralas

Feltételei:

e sajat méréeszkdz,

e sajat etalon, ami legyen visszavezetve az
orszagos/elfogadott mas nemzeti vagy
nemzetkozi etalonra,

e sSajat személyzet,

 megfelelé6 kornyezeti feltételek, ha ez

szukséges,
e dokumentalt kalibralasi eljaras,
e a kalibralasi eredmények megfelel 6

dokumentalasa

73

Megfelel6ség meghatarozasa és igazolasa a kalibralast kovetoen:
Mindsités

A méréeszkoz megfeleléségének megallapitasat alapvetéen a
felhasznalonak kell elvégeznie, atharithatja a kalibraléra, de csak
irasban és a specifikaciok megadasaval.

Megfelel6ség meghatarozas és igazolas a méréeszkdz hasznalati
korilményeinek figyelembe vételével:

Konfirmélas (az eszk6z felhasznaldja vagy autentikus tandsité altal)
az ISO 10012 szabvany szerint

Ujrakalibréalasi idékoz
A mérdéeszkoz felhasznél6ja hatarozza meg; fligg a hasznalat
maodjatél, koérilményeitdl, gyakorisagatol és az eszkdz stabilitasatol.

74
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Mindsités és konfirmalds: a talalt metroldgiai

jellemzé o©sszehasonlitdsa a kovetelményekkel
es dontes a megfeleléségrél vagy nem
megfeleléségrol.

*Mindsités: ha a kdvetelmény altalanos, pl.

szabvany, jogszabaly, direktiva, gyartoi
specifikacio, stb.

«Konfirmalas: ha a kévetelmény a konkrét

feladatra, az adott mérés céljabol
(pl. atechnoldgiai tlrésbdl) van levezetve. ™

Sajat kalibralashoz sziikség van tehat:

- megfelelé méréeszkoz-nyilvantartasra

- megfelelé specifikacio (pontossag) megallapitasra

- megfelelé méréeszkbz-beszerzésre

- megfelelé etalonokra, referenciakra

- megfelelé személyzetre

- megfelel6 eldirasokra, (validalt) kalibralasi eljarasra,
- megfelel6 kalibralasi bizonyitvanyra

” s

- megfeleld minodsitési/konfirmalasi eljarasra

- megfelelé jeldlésre (cimkére)
- megfelelé méréeszkoz-tarolasra

- nem megfeleléség esetén megfelelé korrekciokra
76
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Kiilso kalibralas esetén szilkséqg van:

- megfelel6 méréeszkoz-nyilvantartasra

- specifikacio (pontossag) megallapitasra

- megfelelé méréeszkbz-beszerzésre

- megfeleléen mikodé kalibrald laboratériumra
- amegfeleléség (felligyelet) bizonyitasara

- megfelelé minésitési/konfirmalasi eljarasra

- megfelel6 jeldlésre (cimkére)
- megfelelé mérbéeszkoz-tarolasra
- nem megfeleléség esetén megfeleld korrekciokra

7

Akkreditalas

» Az akkreditalas annak a hivatalos
elismerése, hogy a szervezet vagy
intézmeny felkészult bizonyos
tevékenységek (vizsgalat, tanusitas,
ellenérzés) meghatarozott feltételek szerinti
elvégzeésere.

o Az akkreditalas egy laboratérium mszaki
felkésziltseégének, minésegiranyitasi
rendszerenek es partatlansaganak harmadik
fel altali elismerése.

78
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Akkreditalni lehet:

vizsgalolaboratoriumot,
kalibralolaboratériumot
termektanudsitd szervezetet

mindségugyi rendszert tanusitod
szervezetet

személyzettanusito szervezetet
ellendrz6 szervezetet.

79

Hitelesités

— A hitelesités célja annak az elbirdlasa, hogy a méréeszkoz megfelel-e
a mérésiigyi kovetelményeknek.

— A hitelesités mérésiigyi hatésagi tevékenység, melyet csak
feljogositott hitelesitd végezhet.

— A hitelesités fazisai:

« annak a megéllapitasa, hogy a hitelesitendé méréeszkoz az
engedélyezett tipusnak megfelel-e,

» méréssel torténd vizsgalata annak, hogy a méréeszkoz
pontossaga megfelel-e a hitelesitési hibahatar kbvetelményének
és

* a hitelesség tanusito jellel és/vagy okirattal torténd igazolasa
(tanusitas).

— Megkilonboztethet6 fajtéi: az els6, az idészakos €és a javitas utani
hitelesités.

— A hitelesités lehet mindendarabos és/vagy mintavételes.

— A hitelesités vagy a MKEH hivatalaban, vagy a hitelesitést kérd fél
altal fenntartott, a MKEH altal elismert hitelesité laboratériumban
torténhet.

80
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Joghatassal jar6 meres es
eszkozel

e Joghatassal jar a mérés, ha annak eredménye
az allampolgarok és/vagy jogi személyek jogat
vagy jogi érdekeit érinti, kilbndsen, ha a mérési
eredményt mennyiség és/vagy minéség
tanusitasara - a szolgaltatas és ellenszolgaltatas
mértékének megallapitasara - vagy hatosagi
ellenérzésre és bizonyitasra hasznéljak fel;
tovabba az élet- és egészségvedelem, a
kornyezetvédelem és a vagyonvédelem
teriletén.

81

Joghatassal jar6 meres es
eszkozel

e Joghatassal jar6 mérést a meérési feladat
elvégzésere alkalmas hiteles méréeszkdzzel vaqy

hiteles hasznalati etalonnal ellenorzott
merdeszkdzzel kell végezni.

Hasznalati etalonnal kell rendszeresen ellendrizni
azoknak a joghatassal jaré6 mérés elvégzésére
hasznalt mér6eszkdzoknek a pontossagat,
amelyeknek a hitelesitése nem kételezé.

A hasznalati etalonnak érvényes hitelesitéssel vagy
kalibréalasi bizonyitvannyal kell rendelkeznie. A
hasznalati etalonnak pontosabbnak kell lennie a
vele ellenérzott méréeszkdznél.
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« |ISO 9001

» Ahol igazolhato eredményeket kell biztositani, ott a
meérdeszkozoket:

— meghatérozott idék6zénként vagy hasznalatba vétel
elétt kalibralni vagy hitelesiteni kell olyan mérési
etalonokhoz viszonyitva, amelyek visszavezethet6k
nemzetkdzi vagy nemzeti mérési etalonokra; ha ilyen
etalonok nem léteznek, akkor a kalibrélas vagy
hitelesités alapjat fel kell jegyezni,

— sziukség szerint be kell allitani vagy ujra be kell allitani,

— azonositani kell a kalibralt allapot meghatarozasanak
lehetéve tétele érdekeben,

— meg kell védeni az olyan beallitasoktol, amelyek a méreési
eredményt érvénytelenithetik,

—meg kell vedeni a seruléstdl es elromlastdl a kezelés, a
karbantartas és a tarolas soran

— A kalibralas es a hitelesités eredmenyeinek feljegyzéseit
meg kell 6rizni

83

- GMP

— A miiszereket meqgfelelé idonként kalibralni kell

— A termék egyes gyartasi tételeinek felszabaditasa
elétt igazolni kell, hogy valamennyi miszer
kalibralva volt

— Minden gyéartasra és analizisre szolgalo
berendezést szilkség szerint rendszeresen
kvalifikalni és kalibralni kell

— A karbantartast és kalibralast dokumentalni kell

— A méré-, a sulymeéré-, a kijelz6- és az ellenérzé
berendezéseket el6re megadott idénként
megfeleld modszerekkel kalibralni és ellenérizni
kell. Azokat a feljegyzéseket, amelyek ezekrdl az
ellenérzésekrdl késziltek, meg kell érizni.
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@

LP

» A vizsgalatban alkalmazott készulékeket,
eszkdzoket a szabvanymiiveleti eldirasok
szerint meghatarozott idékdzonként
ellendrizni, tisztitani, karbantartani,
kalibralni, valamint hitelesiteni kell.

» Ezen eljarasokrol nyilvantartast kell vezetni.

» A kalibraciot - ahol lehetséges - a nemzeti
vagy nemzetk6zi mérésugyi szabvanyoknak
megfeleléen kell végezni.

85

Y4

ISO 10012 (Méroeszkozokkel szemben tamasztott

minoségbiztositasi kovetelmények)

A fébb koévetelmények:

a méroeszkoz azonositasa,

szabdlyozési rendszer kiépitése,

a rendszer ellenérzése,

mérések tervezése,

hibaforrasok felderitése, mérések bizonytalansaganak meghatarozasa,
kalibralas, hitelesités,

nyilvantartas vezetés,

nem megfelel6 allapot kezelése,

a kalibralt allapot azonositasa (jelolés a méréeszkdzon),

kalibracios id6észak feligyelete, dinamizélasa,

zarjegyek alkalmazésa,

killsé szolgaltatasok igénybevétele (hitelesités, kalibralas),
visszavezethet6ség és leszarmaztatas igazolasa,

kornyezeti feltételek szabalyozasa,

vizsgalo személyzettel szembeni elvarasok meghatéarozéasa. 86
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méréeszkoz ellendrzés I.

Miikodés az EN ISO/IEC 17025 | _

szabvany szerint .
MEROESZK 07

méréeszkoz | tartozékok

ETALON N KALIBRALAS

megfelel

beszabalyozas
beallitas

befolyasold
mennyiségek

kovetelmény,
specifikacié
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alkalmazas feltételei

vevé vagy a szallité
altal specifikalt igények
(pl. méréstartomany,
pontossag, stb)

koérnyezeti hatasok human eréforras
(befolyasol6 és zavard (személyzet,
mennyiségek) operatorok)

v

a méréeszkozzel szemben
tamasztott hasznalati
kovetelmények

méréeszkoz ellendrzés Il

szlkséges a nem,améréeszkéz megfelel

méréeszkoz
konfirmalasa ?

kalibralas eredménye
(kalibralasi jegyzékonyv,
bizonyitvany)

kalibralasi

jegyzékoényv/bizonyitvany
KONFIRMALASIFOLYAMAT

méréképesség megallapitasa

\/

\

javitas KONFIRMALAS
beszabé|ydzés ~ ~ ameéréeszkoz megfelel a
beallitas hasznalat

i ?
ovetelményeinek? AR meele

llemzék

korrekciok, ~Is

atminésités, konfirmalt konfirmalasi
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A Helyes Gyogyszergyéartasi Gyakorlat (GMP)
iranyelvei
A hatalyos eurdpai irdnyelv (Eudralex Volume V)
forditasa
2. verzio 2006. majus 2.
ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI INTEZET

Az emberi alkalmazasra keriilo
gyogyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeirél”
cimi 44/2005. (X. 19.) EGM
rendelethez
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GMP-alapelvek

biztositani kell, hogy a termékek megfeleldek leqgyenek
arra a célra, amire szantak éket,
A min6seggel 0sszefuiggé feladatok megvalositasaert a

ceg felsé vezetése felelds, de szikség van a kilonb6z6
szinteken es a kulonb0z6 részlegekben dolgozo

személyzetnek, valamint mas érdekelt felek részvételére

és elkotelezettségére is.

A minéseggel kapcsolatos ugyek megbizhato
megoldasara egységesen szervezett és hibatlanul
miik6do mindsegbiztositasi rendszerre és
minéség-ellenérzésre van szikseég

A dokumentacio mindenre terjedjen ki, és annak
hatekonysagat folyamatosan kiserjék figyelemmel.

A minéségbiztositasi rendszer minden tertleten legyen

odaillé es alkalmas személyzet, legyen elegendd és
megfeleld helyiséq, berendezés és eszkoz.

92

46



A GMP alapkovetelményei

I, Minden eljarast pontosan kell definidlni és a megszerzett
tapasztalatok alapjan rendszeresen felul kell

Il. A gyartas kritikus Iépéseit és az eljarasban bekdvetkezo
komolyabb véaltozasokat validalni kell.

Il A GMP szabédlyai értelmében szilkség van:
- képzett és elegendé gyakorlattal rendelkezé személyzetre,
- alkalmas helyiségekre és elegendé helyre,
- célszerii berendezésekre és ellatrendszerekre,
- hib&tlan anyagokra, tartélyokra és cimkékre,
- jovahagyott eléirasokra és utasitasokra,
- helyes raktarozéasra és logisztikara.

V. Az adott kérulményekhez pontosan alkalmazkodva vilagos és
félreérthetetlen nyelvezettel kell leirni az eléirasokat és az
utasitasokat.

V. Ugy kell kiképezni a munkaban résztvevéket, hogy a
feladatukat hibatlanul végezzék. 03

A GMP alapkovetelmeényei

VI. Kézirdssal vagy kiiré berendezéssel rogzitsék, hogy minden
|épést valéban az eldirasokat betartva végeznek-e el,
valamint, hogy az eléirt ellenérzések soran a mérés eleget
tett-e a kivAnalmaknak. Mindent, ami a szokasostdl eltér, fel
kell jegyezni, és ki kell vizsgélni.

VII. A vonatkozé feljegyzéseket egybegyiijtve és hozzaférhetéen
meg kell érizni, hogy a termékek sorsat visszamendlegesen
is nyomon lehessen kovetni.

VII. A termékek minéségi romlasanak a veszélye szallitdskor és a
gyartas, illetve raktarozas soran minimalis legyen.

IX. Dolgozzanak ki olyan visszahivasi rendszert, amelynek
segitségével a termék azonnal visszakérhetd a felhasznal6tél.

X. A termékekkel kapcsolatos panaszokat vizsgaljak ki, a

minéségi hibak okat tarjék fel, intézkedjenek a hibés
termékek sorséardl, és akadalyozzak meg a hiba
megismétlodését.
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SZEMELYZET - elvek

- A gyogyszerek hibatlan gyéartasa, valamint a jo
minoéségbiztositasi rendszer létrehozasa és
miikodtetése az emberek megbizhatosagan alapszik.

- A gyarto cég vezetése felelés azért, hogy a személyzet
a feladatok végrehajtasahoz kelléen képzett legyen.
Minden egyes szemeély szamara tegyeék vildgossa,
hogy 6 miért felelés, és ezt irjak le.

- A személyzet minden tagjanak ismernie kell a GMP
elveibél az 6 munkajara vonatkozo részeket. Mindenki
részesuljon kezdeti és fenntartod oktatasban, amelybe
tartozzanak bele a helyi kdvetelményeknek megfelelé
higiénés rendszabalyok is.
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SZEMELYZET - elvek

A cég elegendé szamu, kelléen képzett és megfelelé
gyakorlattal rendelkezé személyzetet alkalmazzon.
Egy személy feladatkore ne érje el azt a mertéket,
amely mar a minéség rovasara mehet.

A cég keszitsen tablazatot (organogramot) a
laboratérium szervezeti felepiteserol.

A felelds beosztasban levé emberek feladatait
rogzitsék munkakari leirasban, akiknek legyen
megfeleldé jogkoruk ahhoz, hogy a feladataikat
vegrehajthassék.

A vezet6knek legyen olyan kijeldlt helyettestk, akinek
a képzettsége megfelelo.

A szabalyos gyogyszergyartas elveit megvalosito
emberek feladatkorében ne legyenek szikségtelen
atfedések vagy kihagyéasok.
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SZEMELYZET - oktatas

A cégnek biztositania kell, hogy a személyzet minden olyan tagja,
aki a munkajat a gyarto terileten végzi (a technikusok, a
karbantartok és a takarité személyzet), valamint mindazok, akiknek
a munkaja a mérés minéségét befolyasolhatja, oktatdsban
részesuljenek.

Az Ujonnan belép6 személyzet a GMP alapoktatason kivil kapjon
megfelel6 képzést az altala végzendé munkara vonatkozdan is. Az
oktatas legyen rendszeres, €s annak gyakorlati hatékonysagat
idérol idére mérjék fol. Alljon rendelkezésre oktatasi program, amit
az adott korulményeknek megfeleléen vagy a termelés vezetéje
vagy a minéség-ellenérzés vezetdje irjon ald. Az oktatas
elvégzését igazolé dokumentumokat 6rizzék meg.

Ne engedjenek a gyartotérbe vagy a minéség-ellendrzés teriletére
latogatokat vagy olyan személyeket, akik nincsenek kiképezve az
ott folyo feladatra. Ha ez valamiért elkeriilhetetlen, ugy elére
vilagositsék fel 6ket, kiilondsen a személyi higiénével és a
védooltozetek hordasaval kapcsolatban. Ezeket a személyeket
szigorlUan tartsak szemmel. 97

HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

- A helyiségek ugy illeszkedjenek a kdrnyezetiikbe, hogy
hasznalat kozben a szabélyok betartdsa mellett védelmet
nyujtsanak a méréshez, és ezaltal a leheté legkisebbre
csokkenjen az anyagok és a mintdk szennyezédésének a
veszélye.

- A helyiségeket gondosan tartsak rendben, és biztositsak, hogy
a javito és karbantarté muveletek ne veszélyeztessék a mérés
minéségét. A tisztitast, és ahol sziikséges a fertétlenitést,
irdsban lefektetett részletes utasitas szerint végezzék.

- A vilagités, a hémérséklet, a nedvességtartalom és a légcsere
legyen megfeleld, se kozvetlenil, se kozvetetten ne karositsak
a mintak mindségét, és ne befolyasoljak a berendezések helyes
miikodését.

- Intézkedni kell, hogy a laboratérium és a minéség-ellendrzés
helyiségeibe illetéktelen személyek ne juthassanak be, és
olyanok, akik nem ott dolgoznak, ne mehessenek ét rajtuk.
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HELYISEGEK ES BERENDEZESEK
Raktarterilet

A befogadokepesseg akkora legyen, hogy a kullonbdzé tipusu
anyagok és mintak rendezett taroladséra elegendd legyen.

A raktarak elsésorban tisztak és szarazak legyenek, a
IhéSmérsékIetUk pedig az elfogadhat6 hatarértékek kozott
egyen.

Ha kulonleges raktarozéasi korilményekre van sziikség (Eéldéul
hémérséklet vagy nedvesség szempontjabol), akkor ezeket a
korulményeket valositsak meg, mérjék es folyamatosan
kisérjek figyelemmel.
NyUjtson vedelmet az id6jaras viszontagsagai ellen. Az
anyagok fogadasara szolgalo teruleteket ugy tervezzék meg, s
% alakltsak ki, hogy itt, ha szikséges, meg lehessen tisztitani
eérkez6 anyagok tartalyalt miel6tt a végleges helylkre
kertlnének.

Az er6és hatdsu anyagokat vagy mintakat biztonsagos és 6rzott
helyen tartsak.
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DOKUMENTACIO - elvek

A j6 dokumentacio a minésegbiztositas
lényeges eleme. A vilagosan megfogalmazott
és leirt dokumentumok segitsegével
elkertlheték a szobeli kozlesekbdl szarmazd
hibak, és a mérés torténete nyomon
kovetheto.

A mindségi eldiratokban, a gyartasi és
ellendérzési eléiratokban, az utasitasokban, a
miuiveleti leirasokban, a vizsgalati
dokumentumokban nem fordulhatnak el6
hibak.

Kiemelkedéen fontos, hogy a
dokumentumokat olvashatdan kell kitélteni.*®
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DOKUMENTACIO - elvek

Pontosan és részletesen kell leirni azokat a kovetelményeket, amelyeket a
termékeknek ki kell elégitenitk. Ezek az elbiratok képezik a minéségi
értékelés alapjat.

A szabvanymiiveleti eléiratokban (SZME) utasitas formajaban kell leirni,
hogy bizonyos miiveleteket hogyan kell végrehajtani, ilyen miveletek
példaul a tisztitas, a ruhafelvétel, a kérnyezet-ellenérzés, a mintavétel, a
vizsgélatok elvégzése és a berendezések mukdodtetése.

Az elvégzett munka dokumentélésa (a vizsgalati dokumentumokon
keresztil) tegye lehetévé a mintak minden egyes tételénél a torténetuk
nyomon kovetését, és minden olyan fontos kérulmeényt, ami a mérés
mindségét befolyasolhatja.

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

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

A dokumentumok tartalma félreérthetetlen legyen. A cimuket, a tipusukat
és a céljukat vildgosan kell feltlintetni. Az alakjuk szabvanyositott és
kénnyen attekintheté legyen. A masolatok is tisztak és olvashatok
legyenek. Az eredeti dokumentumokroél készitett munkapéldanyokban ;4,1
nem lehetnek mésolasbol eredé hibak.

DOKUMENTACIO

A dokumentumokat vizsgaljak felll rendszeres idénként azért, hogy mindig
naprakészek legyenek. Kezelésikre olyan rendszert alakitsanak ki, amely
lehetetlenné teszi, hogy a gondatlan tigyintézésbdl kifolyélag elavult
peldanyokat hasznéljanak.

Hacsak a dokumentum jellege meg nem kivanja, ne kézzel irjék azokat. Ha
viszont az adatokat kézzel kell beirni, akkor azokat tiszta, olvashat6 és
kitorolhetetlen betiikkel irjdk be, és legyen ehhez elegendé hely.

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

A gyartasi és vizsgélati dokumentumokat akkor készitsék, amikor a
miiveleteket végzik, hogy ily médon a kész dokumentum alapjan a
gyogyszer gyartasanak minden fontos Iépése nyomon kovetheté legyen.
Ezeket az adatokat legalabb egy évvel a gydgyszer lejarati idején tul meg
kell érizni.

Ha a dokumentumokat elektronikus adatfeldolgoz6 médszerrel rogzitik,
akkor csak az ezzel megbizott személynek legyen lehetésege a
szamitdgépbe vitt adatokhoz hozzaférni vagy azokat médositani, és minden
valtoztatasrol és torlésrol feljegyzést kell vezetni. Az adatokhoz csak
jelszéval vagy mas megfelel6 mddszer segitségével lehessen hozzajuuai, a
kritikus adatok bevitelének helyességét pedig fiiggetlen eljarassal ellenérizzék.
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DOKUMENTACIO

Orizzék meg a termékek minden egyes tételére vonatkoz6

dokumentumokat, hogy ezzel sziilkség esetén megkénnyitsék az

eredmeények Ujraértékelését

Készitsenek miveleti el6irast (SZME-t) az aldbb felsorolt

tevékenységekhez, és dokumentumokat a velik kapcsolatos munkérdl

vagy a kialakitott véleményrol:

- validalés,

- a berendezések kezelése és kalibralasa; karbantartas és takaritas,

- a személyzettel kapcsolatos ligyek, példaul oktatas, higiéné

- kdrnyezet-ellenorzés,

- panaszok,

- visszakildések.

Készitsenek miuveleti el6irast a nagyobb gyarté és

vizsgéloberendezések tisztitasara.

A nagy és fontos szerepet jatsz6 berendezésekhez vezessenek

gépkonyvet, amelyben fel kell tiintetni, ha barmit validaltak, kalibraltak,

vagy ha karbantartasi munkéat végeztek, és be kell ide irni minden tisztitd

vagy javité munkét is. Mindezek mellett meg kell nevezni azt a személyt,

aki a munkat végezte, a munkavégzés datumanak a feltuintetésével.

A nagy és fontos szerepet jatsz6 berendezések vagy

Latl)loratértiulmteruletek hasznalatarél a hasznalat idorendjében feljegyzest,
ell vezetni.

SZERZODESEN ALAPULO GYARTAS ES
ANALIZIS (BERMUNKA)

- A szerzoédeésen alapuld munkavégzés
feltételeit pontosan meg kell hatarozni. A
megkotott szerzédést a megbizo és a
megbizott irasban fektesse le.

- A szerzédésben vilagosan irjak le minden
résztvevo kotelességét, és tisztazzak, hogy a
mindségbiztositdo személynek - feleléssége
teljes tudataban - miképpen kell elfogadnia a
terméket, illetve a méreseket

-A szerzédésen alapul6 munkavégzésre és az
ezekkel kapcsolatos technikai kérilményekre
vonatkoz6 rendelkezéseket irasba kell
foglalni.
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PANASZOK ES VISSZAHIVAS

- Minden panaszt vagy azokat az informaciokat,
amelyek egy termék esetleges hibaival foglalkoznak,
irasban lefektetett eljaras szerint, gondosan
vizsgéljak ki. Minden eshetéségre felkészulve kell
megtervezni azt a rendszert, amelynek segitségével
a mér kiszallitott termékeket azok ismert vagy vélt
hibaja miatt szukség esetén azonnal és hatékonyan
vissza lehessen hivni.

Bizzanak meg egy felelés személyt, aki kellé6 szamu
munkatarsaval egyutt a panaszok kivizsgélasaval és
orvoslasaval foglalkozik.

Fektessék le irdsban, hogy mit kell tenni - a
visszahivast is beleértve - akkor, ha panasz érkezik
egy termék lehetséges hibajaval kapcsolatban. 105

PANASZOK ES VISSZAHIVAS

Minden olyan panaszroél, amely a termékek hibajabol
ered, készitsenek részletes feljegyzést, és a
panaszokat alaposan vizsgaljak ki. Az ilyen jellegi
problemaék kivizsgalasa a minéségbiztositasért felelés
személy tudtaval torténjen.

Ha a termék egyik gyartastételében hibat fedeznek fel
vagy hibat gyanitanak, vegyék fontolora, hogy nem
kell-e a tovabbi termékeket is bevonni a vizsgalatba,
mivel esetleg azok is karosodtak.

A panaszok nyoman hozott minden dontést és
intézkedést dokumentalni kell, a dokumentumokat
pedig hozzéa kell kapcsolni az érintett termékek
dokumentaciéjahoz.

A panaszokra vonatkoz6 feljegyzéseket rendszeresen
at kell tanulményozni, mert lehet, hogy valamilyen
figyelmet érdemld jellegzetes vagy visszatéré hiba 10
derdl ki beldluk.
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ONELLENORZES

Elvek

Onellenérzést azért kell végezni, hogy nyomon lehessen kavetni
mennyire veszik figyelembe, és milyen mértékben valésulnak meg a GMP
elvei, valamint, hogy megéllapithassak milyen javité intézkedésekre van
szikség.

A gyégyszerekkel kapcsolatos személyzeti tigyeket, helyiségeket,
berendezéseket, dokumentumokat, merést, minéség-ellenérzést és
eredménykdzlést, valamint a panaszokkal és visszahivasokkal
0sszefliggo lgyintézést és magat az onellendérzést adott idénként, elére
megszerkesztett program szerint felul kell vizsgélni, hogy
mleg.éll?(pithassék, vajon ténylegesen megfelelnek-e a minéségbiztositas
elveinek.

Az onellenérzest a cég kijelolt szakembereinek fiiggetlen médon és
részletekbe menden kell végezniik. Hasznos lehet a kiilsé szakemberek
bevonéasaval végzett audit is.

Minden dnellenérzésrdl irdsos feljegyzést kell vezetni. A jelentésekben
tintessék fel mindazt, amit az 6nellenérzés folyaman megfigzeltek, és
ahol ez lehetséges, a javito intézkedések megtetelére adjanak javaslatot.
Dokumentalni kell az 6nellenérzéseket kéveto javito intézkedésekre
vonatkoz6 megéallapitasokat is.
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GDP

» A helyes nagykereskedelmi gyakorlat a gyogyszerészeti
minéségbiztositasnak az a része, amelynek révén
biztosithato, hogy a gyogyszereket a forgalmazéasra valo
gyartoi felszabaditast kovetéen, a kereskedelmi
forgalomban, részletesen dokumentalt médon gy
kezeljek, (ellendrizzék, széllitsak, raktarozzak), hogy
azok az eredeti minéséguket a lejarati idejik végeéig
meg6rizhessék, ezaltal megfeleljenek a forgalomba
hozatali engedélyben foglalt kovetelményeknek és
alkalmasak legyenek a felhasznalas céljara.

— érvényes gyogyszer-nagykereskedelmi engedély
— érvényes gyogyszergyartasi engedély
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Atcsomagqgolasi, kiszerelési
(magisztralis) problemak... (1)

Csokkend volumen

A kovetelmények nagylizem
GMP-gyarték hianya

Harmadik orszagbeli gyarté auditja
Csokkend vagy jelentésen valtozé gyartoi
lejarati/Ujravizsgalati id6k

Nehezen megallapithato gyarté cég

Mi minésul hatéanyagnak?
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Atcsomagqgolasi, kiszerelési
(magisztralis) problemak... (2)

Ki a ,gyartd¢”?

Ki ad mabizonylatot?

Ki hordozza a felel6sséget?

Eredeti mUbizonylat tovabbadasa szikséges —e?
Mi az eltarthatésag alapja?

Ki végezzen stabilitas-vizsgalatot?

Ki készitsen DMF-et?

Mi szerint vizsgaljak?

Atminésités lehetséges? (gyogyszerkényvon beliil,

gyogyszerkoényvek kozott, élelmiszer > gykvi)
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GCP

* A helyes klinikai gyakorlat egy nemzetkdzileg elfogadott
etikai és tudoméanyos kovetelményrendszer, amelyet
minden huméan klinikai vizsgalat — beleértve a
biohasznosulési (bioavailability) és bioegyenértékiiségi
(bioekvivalencia) vizsgalatokat is — tervezése,
végrehajtdsa, rogzitése (dokumentalasa) és kozlése
soran figyelembe kell venni.

* A GCP kovetelményeknek valé megfelelés biztositja, a
vizsgalatban résztvevok jogait, biztonsagat, egészségi
allapotanak védelmét, tovabba azt, hogy a vizsgalatok
megalapozottak és hitelesek.
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AZ ICH GCP (HELYES KLINIKAI
GYAKORLAT) ALAPELVEI

A klinikai vizsgalatokat a Helsinki Nyilatkozatbol eredeztethetd és a Helyes
Klinikai Gyakorlattal (GCP), valamint a vonatkozo hatsagi kovetelményekkel
o0sszhangban levé etikai alapelveknek megfeleléen kell végezni.

Az elérelathat6 kockazatokat és kenyelmetlenseégeket minden klinikai vizsgalat
megkezdeése eldtt a vizsgalt személy és a tarsadalom szempontjabol varhato
elényokkel 0sszevetve mérlegelni kell. A vizsgalatot csak akkor szabad
megkezdeni és folytatni, ha a varhat6 elényok indokoljdk a kockazatokat.

A vizsgalt személyek jogai, biztonsaga és joléte a legfontosabb szempont, amit
elényben kell részesiteni a tudomany es a tarsadalom érdekeivel szemben.

A javasolt Klinikai vizsgalatot a vizsg?.élllati keszitményre vonatkozéan
rendelkezésre allé nem klinikai és klinikai informéacioknak megfeleléen ala kell
tdmasztaniuk.

A klinikai vizsgalatoknak tudomanyosan megalapozottaknak kell lennitk, és
azokat vilagos és részletes vizsgalati tervben kell leirni.

A Klinikai vizsgalatot olyan vizsgalati tervet kovetve kell elvegezni, amelyhez az
intézményi feltlvizsgalo testulet (IFT)/flggetlen etikai bizottsag (FEB) el6zetesen
hozzajarult, vagy amelyrdl e testuletek kedvezd vélemeényt adtak.

A vizsgélt személyek orvosi ellatasat, a rajuk vonatkozo orvosi dontések
meghozatalat csak szakképzett orvos vagy —megfelel6 esetben — szakképzett
fogorvos végezheti.
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AZ ICH GCP (HELYES KLINIKAI
GYAKORLAT) ALAPELVEI

A klinikai vizsgéalat végzésében szerepet vallalé minden egyes
szemeélynek megfelelé ismeretekkel, képzettséggel és gyakorlattal kell
rendelkeznie sajat feladata(i) elvégzéséhez.

A klinikai vizsgalatban valé részvételt megel6z6en minden, a vizsgéalatba
bevonni szandékozott személytdl meg kell szerezni az illeté személy
szabad akaratabdl és megfeleld tajékoztatast kovetden adott
beleegyezési nyilatkozatat.

A Klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos valamennyi informaciét olyan
médon kell nyilvantartani, kezelni és tarolni, ami lehetéve teszi azok
pontos jelentését, értelmezését és hitelesitését.

A vizsgalt személyek azonositasara alkalmas feljegyzéseket bizalmasan
kell kezelni, a vonatkozd torvenyi kdvetelmények szerint tiszteletben
tartva a személyiségi jogok védelmét és a titkos adatkezelést.

A vizsgélati készitményeket a Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat SG.MP)
vonatkozo iranyelveinek megfelelGen kell elGallitani, kezelni és tarolni. A
vizsgalati készitményeket a Jovahagyott vizsgalati terv szerint kell
felhasznalni.

Olyan eljarasokbdl allé rendszereket kell alkalmazni, amelyek a vizsgalat
minéségét minden szempontbdl biztositjak. 113

MSZ EN ISO/IEC 17025

Vizsgalo- és kalibral6laboratoriumok
felkészlltségének altalanos
kdvetelményei (ISO/IEC 17025:2005)

Az MSZ EN 45001:1990 és az MSZ
18935:1991 helyett
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Szabvanyok

e Az MSZ EN ISO/IEC 17025 szabvany az
ISO/IEC Guide 25 és az EN 45001 helyébe
|épett.

e Minden olyan kévetelményt tartalmaz, amelyet a
vizsgalo- és kalibraldlaboratoriumoknak ki kell
elégitenitk, ha igazolni akarjak, hogy
minéségiranyitasi rendszert mikodtetnek,
miszakilag felkészultek, és miszakilag
ervenyes eredményeket képesek szolgaltatni.

115

Miszaki kovetelmenyek

Sok tényez6 egyuttesen donti el, hogy egy laboratérium
altal végzett vizsgélatok helyesek-e és megbizhatok-e:

— emberi tényez6kbal;

— az elhelyezésbdl és a kdrnyezeti feltételekbél;

— a vizsgalati modszerekbél és a modszerek
érvényesitésébél (validalasabol);

—a berendezésbél;

— a merések visszavezethetéségebol;

— a mintavételbél;

—avizsgalati és a kalibralasi targyak kezelésébdl.
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Miszaki kovetelmenyek

A vizsgalati és a kalibralasi eredmények minéségének
biztositasa

- A laboratériumnak rendelkeznie kell minéségszabalyozasi eljarasokkal a
veégzett vizsgalatok érvényességének figyelemmel kisérésére.

- Az adatokat olyan modon kell feljegyezni, hogi fel lehessen tarni a trendeket
és — ha ez celszerii — statisztikai modszereket kell alkalmazni az eredmények
atvizsgalasahoz. A figyelemmel kisérést meg kell tervezni és at kell vizsgalni;
ez tartalmazhatja a kovetkezéket, de nincs ezekre korlatozva:

- tandsitott anyagmintak rendszeres hasznalata és/vagy olyan belsé minéség-
ellenérzés, amely masodlagos anyagmintékat hasznal;

- részveétel laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitasban vagy
felkészultségvizsgélo programokban;

- megismeételt vizsgélatok, amelyek ugyanazt a médszert vagy mas modszert
alkalmaznak;

- meg6rzott targyak Gjravizsgéalata;

- egy targy kilénb6zé jellemzéire kapott eredmények k6zotti korrelacio
vizsgélata

117

Az eredmeények kozlese

- A laboratorium éaltal végzett minden egyes vizsgélat eredményeit
pontosan, vilagosan, e?y_értelmﬁen és objektiven kell kozolni, oly
maodon, hogy az megfeleljen minden konkrét, a vizsgalati
modszerekben megadott utasitasoknak.

- Az eredményeket altaldban vizsgalati jegyzékdnyvben kell k6zélni,
és ennek tartalmaznia kell mindazt az informéaciét, amelyet az tgyfél
kér, és amely sziikséges a vizsgalati vagy a kalibralasi eredmények
értelmezéséhez, tovabba minden olyan informacidt, amely az
alkalmazott modszerhez sziikséges.

- Olyan vizsgélatok esetén, amelyet belsé Gigyfél szdmara végeznek,
vagy ha irasbeli megéllapodéas van az uigyféllel, az eredményeket
egyszeriisitett médon is lehet k6zdlni.

- Béarmely informécionak, amelyet nem k6zblnek az tgyféllel,
kénnyen hozzaférhetének kell lennie abban a laboratériumban,
amely a vizsgélatokat és/vagy kalibralasokat végezte.
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Vizsgalati jegyzokdnyvek

Minden vizsgalati jegyzékonyvnek legalabb a kbvetkezé informaciot kell
tartalmaznia, kivéve ha alaboratériumnak elfogadhat6 indokai vannak arra,
hogy ettdl eltérjen:

- Cim (pl. ,vizsgélati jegyzékonyv”);

- alaboratérium neve és cime, tovabbé a vizsgalatok helyszine;

- avizsgalati jegyzékonyv egyedi azonositdja (pl. sorozatszama) és minden
e%yes oldalon valamilyen azonosit6, hogy biztositani lehessen az oldal
felismerhetéségét a vizsgalati jegyzékonyv részeként, valamint a vizsgalati
jegyzékonyv vegének vilagos megjeldlése;

- az Ugyfél neve és cime;

- az alkalmazott m6dszer azonositasa;

- avizsgalt mintak leirasa, allapota és egyértelmi azonositasa;

- avizsgélati mintak atvételének idépontja, ha ez az eredmények
alkalmazasanak érvényessége szempontjabol jelentés, és a vizsgalat
végrehajtasanak idépontja(i);

- avizsgalati eredmények, ha szilkséges, a mértékegységek megadéasaval;
- annak a személynek (azoknak a személyeknek) a neve, feladata és
alairasa vagy ezekkel egyenértékii azonositasa, akik a vizsgalati
jegyzoékonyvet jovahagytak;

- ha sziikséges, akkor egy niilatkozat arrél, hogy az eredmények csak a
vizsgélt mintara vonatkoznak. 119

Vizsgalati jegyzokdnyvek

A felsorolt kdvetelményeken kivil:
- avizsgalati modszerre vonatkozo eltéréseket, kiegészitéseket vagy kihagyasokat,
tovabba informacidt olyan specialis vizsgalati feltételekrdl, mint példaul a kérnyezeti
feltételek;
- ha szukséges, egy nyilatkozatot a kovetelményeknek és/vagy az eléirasoknak valé
megfelelésrol/nemmegfelelésrél;
- ha alkalmazhat6, egy nyilatkozatot a mérés becsiilt bizonytalansagarol; erre olyan
jegyzoékonyvekben van szukség, ahol ez az eredmények érvényesséege vagy
alkalmazasa szempontjabol lényeges, ha az ugyfél utasitasai ezt megkovetelik, vagy
ha a bizonytalansag befolyasolja egy eléirt hatarnak a betartasat;
- ha értelmezhet6 és ha szilkség van ra, akkor véleményeket és értelmezéseket;
- tovabbi informéaciot, amelyet egyes konkrét médszerek, tigyfelek vagy
ugyfélcsoportok megkovetelhetnek.
Fentieken tilmenéen azok a vizsgalati jegyzékonyvek, amelyek a mintavétel
eredményeit tartalmazzak, térjenek ki a kovetkezokre, ha ez szilkséges:
- a mintavétel idépontjara;
- anyersanyag, az anyag vagy a minta, amelybél a mintat vették, egyértelmi
azonositasara;
- a minta helyére, beleértve a diagramokat, vazlatokat vagy fényképeket;
- az alkalmazott mintavételi tervre és eljarasokra val6 hivatkozasra;
- a mintavétel alatti kdrnyezeti feltételek részleteire, ha ezek befolyasolhatjak a
vizsgélati eredmények értelmezését;
- minden olyan szabvéanyra vagy mas el6irasra;"amely a mintavétel médszerére vagy
eljarasara vonatkozik, tovabba az eltéréseket, kiegészitésekre vagy kihagyasokra a
szbéban forgo eldirasbol.
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1. szamu melléklet a 9/2001.
(Ill. 30.) EUM-FVM egyiittes
rendelethez

A helyes laboratoriumi gyakorlat
alapelvei és kdvetelmeényei
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A vizsgalohely szervezetével kapcsolatos
meghatarozasok:

1.1. vizsgélohely (test facility): szemeélyek, helyiségek és
mikodé egységek 6sszessége, amelyek a vizsgalatok
elvégzéséhez, sziukségesek; tobbhelyszinl (multisite)
vizsgalatok esetén - amelyeket tébb mint egy helyen
végeznek;

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

1.4. vizsgalatvezetd ﬁstudy director): az a személy, aki
egyszemélyben felelés minden tekintetben a nem Klinikai
egeszsegugyi és kornyezetbiztonsagi vizsgalat(ok)
elvégzéséért;

1.5. megbizo6 (sponsor): az a jogi személy, jogi
személyiséggel nem rendelkezd szervezet vagy
természetes személy, aki megrendeli, tAmogatja és/vagy
el6terjeszti a nem klinikai egészsegigyi és
kornyezetbiztonsagi vizsgalatokat;
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A nem klinikai egészsegugyi és kornyezetbiztonsagi
vizsgalattal kapcsolatos alapfogalmak:

2.1. nem-klinkai egészségugyi és kérnyezetbiztonsagi vizsgalat
(a tovabbiakban: vizsgalat) (non-clinical health and
enviromnental safety study): olyan kisérlet vagy
kisérletsorozat, amely soran valamilyen kisérleti anyag kertil
tanulmanyozasra laboratoriumi vagy kornyezeti korilmények
kozo6tt abbdl a célbdl, hogy olyan adatokat és/vagy
biztonsagi értékeket nyerjenek, hogy azokat az engedélyezd
hatésag(ok)hoz benyujtsak;

2.2. rovid idejd vizsgalat (short-term study): olyan - révid id6
alatt elvégzett - vizsgalat, amelyhez altalaban ismert eljarast
hasznalnak;

2.3. vizsgalati terv (study plan): az a dokumentum, amely
meghatarozza a vizsgalat targyat €s a kisérlet menetet,
egyidejlleg az esetleges modositasokat is tartalmazza;
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X. A vizsgélat elvégzése

1. Vizsgalati terv

1.1. Minden vizsgalathoz - annak megkezdése elétt - irasbeli tervet kell
kesziteni. A vizsgalati tervet a vizsgalat vezetéjenek jova kell hagynia,
datummal és alairassal kell ellatnia, valamint a mindségbiztositasi
személyzetnek igazolnia kell annak a GLP elveknek valo
megfeleléségét. A vizs?élati tervet a vizsgalohely vezetéségének és a
megbizénak is jova kell hagynia.

1.2.1. A vizsgalati terv médositasat a vizsgalatvezetének meg kell
indokolnia, datummal és alairassal jovahagynia, ezutan egyutt kell
tarolni és kezelni a vizsgalati tervvel.

1.2.2. A vizsgalati tervtdl valo eltéréseket a vizsgalat vezetéjének és/vagy
a helyszini vizsgélatot vezeté személynek le kell irnia, meg kell
magyaraznia, jova kell ha(];ynia datummal ellatva, tovabba a vizsgalat
nyers adataival egyutt kell kezelni.

1.3. A rovid idejii vizsgalathoz felhasznalhat6 az altalanos vizsgalati
tervhez csatlakoz6 specialis vizsgélati kiegészito.
124
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Nemzetkdzi szabvanyok

MSZ EN 1050:1999 Gépek biztonsaga. A
kockazatértékelés elvei

MSZ EN 12460:1999 Biotechnoldgia. Uzemi
meéreti folyamat és termelés. Utmutato a
berendezések bioldgiai kockazat szerinti
Kivalasztasahoz és Uzembe helyezéséhez

MSZ EN ISO 14971:2003 Orvostechnikai
eszkdzok. Kockazatiranyitas alkalmazasa
orvostechnikai eszk6zdokre (ISO 14971:2000)

MSZ EN ISO 14971:2000/A1:2003 Orvostechnikai
eszkdzok. Kockazatiranyitas alkalmazasa
orvostechnikai eszk6zokre. 1. médositas: A
kdvetelmények magyarazata (ISO
14971:2000/AM1:2003)
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Nemzetkdzi szabvanyok

* |ISO/IEC Guide 73:2002 - Risk Management
- Vocabulary - Guidelines for use in
Standards.

o |ISO/IEC Guide 51:1999 - Safety Aspects -
Guideline for their inclusion in standards.
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A kockazatiranyitasi foly
Kockazat-megallapitas

B

e a tervezett hasznalat/alkalmazasi cél

1.Kockazatelemzeés

azonositasa,

e veszelyazonositas,
e kockazatbecslés

\

2. Kockazatertékelés
kockazat-elfogadhatésagi dontések

A kockazatiranyitasi fol)!

3. Kockazat-befolyasolas
lehetbsegelemzes,

‘|bevezetés,

a maradékkockazat értekelese,
a teljes kockazat elfogadasa

4. Gyartas utani informacio
gyartas utani tapasztalat,
a kockazatiranyitasi tapasztalat
atvizsgalasa
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