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Torvény az emberi alkalmazésra keriil6 gyogyszerekrdl és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabalyozé térvények mddositasardl

44/2005. (X. 19.)

EitM rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyégyszerek gyartasanak
személyi és targyi feltételeirdl

GMP

A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) iranyelvei A hatélyos
eurdpai iranyelv (Eudralex Volume IV) ,, Az emberi alkalmazésra keriild
gyogyszerek gyartasanak személyi €s targyi feltételeir6]l” cimii 44/2005.
(X. 19.) EiiM rendelethez

USA Code of Federal Regulation, Title 21, Part 211, current Good
Manufacturing Practice for Finished Pharmaceuticals.

International Conference for Harmonization (ICH) Guidance for Industry
Q7 - Good Manufacturing Practice Guidance for Active Pharmaceutical
Ingredients (Q7)

European Directives 91/356/EEC, as amended by Directive 2003/94/EC,
and 91/412/EEC "The rules governing medicinal products in the European
Union"




Pharmaceutical Quality System (ICH Q10)
EMA/CHMP/ICH/214732/2007 14 May 2014

06 yrBepxkienun TIpaBun HajuIexKallel IPOM3BOACTBEHHOMN MIPAKTHKH (C
H3MeHCHUAMH Ha 18 nexabps 2015 rosa)

Boas Praticas de Fabricagdo de medicamentos (Ministry of Health,
National Health Surveillance Agency, Resolution RDC No 17 of
16.04.2010: Good practices of manufacturing medicinal products).

GDP

(Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use
2013/C 68/01

Guidelines of 19 March 2015 on principles of Good Distribution Practice
of active substances for medicinal products for human use 2015/C95/01EN

EN ISO 13485

Medical devices — Quality management system — Requirements for
regulatory purposes

ICH Q11

Development and Manufacture of Drug Substances (Chemical Entities and
Biotechnological/Biological Entities) Q11




MinOségiranyitasi Igazgatosag
Feladata az egységes minOségiranyitasi rendszer mukodtetése.
Feladata és felelOssége, annak biztositasa, hogy a hatdanyag,
gyogyszerkészitmény, étrendkiegészitd, kozmetikum és orvostechnikai eszkoz
gyartasi folyamatai (beszerzés, raktarozas, termelés, minOségellenOrzés,
felszabaditas ¢s kiszallitas) a telephelyeken
megfeleljen a hatalyos nemzeti €s nemzetkozi torzskonyvezési €s a gyartasra
vonatkoz6 szakmai elGirasoknak (GMP, GDP, ICH, ISO 13485) ¢és
jogszabalyoknak €s annak biztositasa, hogy a gydgyszer termékek minOsége
megfeleljen a GMP ¢s torzskonyvi kovetelményeknek és a forgalomba-hozatali
engedélyben foglaltaknak.
Feladata és felelGssége tovabba a vasarolt termékek minOségbiztositasi €s
ellenOrzési folyamatainak rendszerszintl mUkodtetése,



Corporate QA

Meg kell hataroznia a mindsegiranyitasi rendszer
feladatait és a rendszer mikddeésehez sziikséges
folyamatokat, ezeknek a folyamatoknak sorrendjét és
kdlcsdnhatasait, valamint az alkalmazasat a
szervezetben. Gondoskodni kell arrdl, hogy
rendelkezésre alljanak mindazok az informaciok,
ismeretek, amelyek e folyamatok mikoddéseéhez
szukségesek.



1. Megfelel§ ellendrz8, adminisztrativ rendszer miikodtetése az SOP-k kezelésére
annak érdekében, hogy a dokumentaciok kiadasa, szétosztasa, visszavonasa,
archivalasa, a valtoztatasok kezelése az eldirasoknak megfelelen torténjen.
Biztositania kell, hogy minden GMP dokumentumot csak min8ségbiztositasi
jovahagyassal lehessen kiadni.

2. Rendszert kell [étrehoznia és m(ikddtetnie a nyersanyag, csomagoldanyag, cimke,
kiegészitd anyag specifikdciok értékelésére és jovahagyasara.

3. Gondoskodnia kell a hazai és a nemzetkozi szakmai el8irasok kdvetésérol,
rendszerezésérdl, az érintett szervezetekhez torténd eljuttatasarol.

4. Olyan oktatasi és oktatas hatékonysag értékelési rendszer miikodtetése, amely
biztositja, azt hogy a gyartasban, a mindsitésben, a vizsgalatokban, a csomagolasban
vagy a hatdanyag és gydgyszerkészitmény taroldsaban foglalkoztatott alkalmazottak
rendelkezzenek a feladatkdrik betdltéséhez sziikséges el6képzettséggel, oktatassal
és gyakorlattal (illetve ezek kombinacidival).

5. Gondoskodnia kell a beszallitok, szolgaltatok értékelésérdl és arrdl, hogy az
elfogadott beszallitok érvényes listdja elkésziljon, és a mindségbiztositas jovahagyja.
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6. FelelGs a validalasi rendszer és azon belil folyd 6sszes tevékenység irasban

torténd szabalyozasaért.

7. Az intermedierek, hatdanyagok, gyodgyszerkészitmények, és az orvostechnikai
eszkdzok gyartasaval kapcsolatos validalasi és kvalifikalasi tervek és jelentések
elkészitésének koordinalasa.

8. Létre kell hozni és miikodtetni egy valtoztatas kezeld rendszert.

9. Létre kell hozni és mikddtetni egy trendfigyel§ rendszert.

10. Létre kell hozni és mikodtetni a mindségligyi kockazatok kezelésére alkalmas
rendszert.

11. Rendszert biztositani a javitd és megel6z6 intézkedések (CAPA) folyamat-figyelésére
és megoldasara, amelyeket vagy a belsd rendszer, vagy a torzskdnyvezés vagy egy
harmadik fél altal végzett audit, vagy egy belsd audit jelzett illetve ajanlott.

12. Létre kell hozni és mikodtetni kell a minGségbiztositasi szerz6dések kidolgozasanak,
felllvizsgalatanak, mddositasanak, kezelésének, archivaldasanak rendszerét.

13. Létre kell hozni és m(ikddtetni egy analitikai életciklus kdvetésére alkalmas rendszert.
14. VevGi és hatdsagi auditon valo részvétel.
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Validalasi teriilet
1. Kvalifikalasi/validalasi tevékenység szabalyozasa utasitasban.
2. Eves kvalifikalasi/validalasi itemtervek kidolgozasa, j6vahagyatasa, megvaldsuldsuk
nyomon kovetése.
3. Kvalifikalasok, folyamatvalidalasok, tisztitas validalasi feladatok iranyitasa,
dsszefogasa,
a feladatorientalt teamek kialakitasanak segitése, a kiilonb6z0 szaktertletek, illetve
szervezeti egységek magas szinvonalu koordindldsa, modszertani €s szervezési
segitségnyujtas.
4. Analitikai médszervalidalasok, mddszerataddsok Gitemezése, szakmai koordinalasa,
ellendrzése, tamogatasa, hatarid szerinti illesztése a folyamatvalidalasokhoz, tisztitas,
takaritas validalasokhoz, analitikai miszer verifikalasok feltigyelete.
5. Szamitdgépes rendszerek validalasanak dsszefogdsa. Az IT minGségbiztositashoz
szakmai segitség nyujtasa.
6. Az éves termékjelentéshez kapcsolddd trend analizisek készitése, értékelése, éves
termékjelentésekhez adatszolgaltatas, trendek, validalasi szakértdi jelentések készitése,
validalasi életciklus kdvetése.
7. A jovahagyott validalasi, kvalifikalasi dokumentumok 6sszegyljtése és biztonsagos
Orzése, hivatalos masolatok készitése, validalasi irattar, elektronikus adattar kezelése.
8. Validalasi, kvalifikalasi folyamatok szakért6i tamogatasa.



Valtozaskezelés és CAPA

1. A vallalati CAPA tevékenység szervezése.

2. Telephelyi CAPA feladatok (javitd és megel8z6
tevékenység/Corrective Action, Prevention Action)
iranyitasa és koordinalasa.

3. Vezetés felé dsszesitd jelentések készitése.

4. Az éves termeékjelentéshez adatszolgaltatas.

5. Valtoztatas kezelés vallalati szintl koordinalasa,
centralizalt valtoztatas kezelési feladatok ellatasa



Kockazatkezelés és beszallito értékelés

1. Kockdzatkezelési tevekenység szakmai szervezése,
iranyitasa vallalati szinten.

2. Eves kockazatkezelési terv elkészitése, jovahagyatdsa,
teljestilésének kdvetése.

3. Beszallitok, szolgaltatok értékelése, beszallitoi listak
karbantartasa.

4. Az éves termékjelentéshez adatszolgaltatas.



1. Vasarolt nyersanyagok, hatéanyagok, készitmények és csomagoléanyagok vagy az adott
cég altal gyartott hatdanyagok, készitmények vizsgalati mdédszereit és kovetelményeit
tartalmazd utasitdsok kezelése (publikdlds, dokumentalt szétosztas/visszagydijtés,
visszavonas, fellilvizsgdlat, archivalas).

2. SOP kezelése (publikalds, dokumentalt szétosztds/visszagylijtés, visszavonas,
felllvizsgdlat, archivalas).

3. Mind8ségi bizonylat és CoC template-k készitése, rendszerének karbantartasa a
torzskdnyvezési folyamatokkal és a gydgyszerkdnyvi valtozasokkal 6sszhangban.

4. MinBségbiztositasi szerz6dések készitése, kezelése, nyilvantartdsa, megbrzése, érintett
szervezetekhez val¢ eljuttatasa.

5. Min8ségbiztositasi kérdbivek kitoltése, kitoltésik koordinalasa.

6. Az éves termékjelentéshez adatszolgaltatas.

7. QA irattar kezelése.

8. Partnertdl érkezd change értesitések nyilvantartasa, kapcsolattartds a
tarsszervezetekkel.



A min8ségiranyitas miikodési hatékonysaganak névelése

1. Min8ségirdnyitasi rendszerfejlesztési stratégia kidolgozasa a vallalat és a QA
celkitlizéseivel 6sszhangban.

2. Mindségiranyitasi projektek szakmai 6sszehangolasa, projektekben valo
részvétel, a min6ségugyi elvarasok képviselete és koordinalasa a vallalati
projektekben.

3. Min8ségbiztositasi és mindségellendrzési folyamatok racionalizalasa,
javaslattétel az Uj midkdodésre.

4. A folyamatos javitas (continuous improvement) megvaldsitdsa.

5. Termékfejlesztési projektek mindségbiztositasi tamogatasa.

6. Min8ségi mutatok kidolgozasa a mindségiranyitasi rendszer mikodtetéséere
vonatkozoan.



Fejlesztése

1. A hatéanyagok és készitmények fejlesztési folyamatanak tamogatasa, ehhez
kapcsoléddan a mindséguligyi rendszerhibak feltarasa és a mindségligyi rendszer
fejlesztése.

2. A GMP, a hatdsagi elvardsok és a QbD (Quality by Design) irdnyelvek érvényesitése a
fejlesztés egyes szakaszaiban (Compliance management)

3. A kidolgozott fejlesztési mindségligyi folyamatok hatékony és operativ szintd
mUikodtetése és tovabbfejlesztése.

4. A gyartmany és gyartasfejlesztési projektek min6ségligyi tamogatasa a projektek
hatékonysaganak ndvekedése érdekében.

5. A fejlesztés minden szakaszdban a mindséguligyi szakértdi részvétel biztositasa a
tudatos termékmin@ség kiépitése érdekében.

6. Kidolgozza és mlkodteti a vallalati termék-életciklus rendszerét.

7. A termék portfolid felllvizsgalata

8. A termékek életciklus-iranyitas szempontu kezelése, a termékekre vonatkozd
valtoztatdsi igények, javaslatok dsszefogdsa a dontés el6készités, dontéshozatal
megkdnnyitése érdekében.



Hat6anyag é

1. Sajat gyartasu hatéanyagok és intermedierek felszabaditas.

2. Exportra csomagolt hatéanyagok és intermedierek felszabaditas.

3. A felszabaditas dokumentalasa, jelentése.

4. A felszabaditasi tevékenység egyes részelemeit szabdlyozo belsé munkautasitasok
készitése.

5. CAPA tevékenység elemeinek telephelyi miikddtetése (eltérés, OOS, reklamacid: kiilsd,
belsé ligyintézés, audit észrevételek).

6. SOP ellendrzés (rutin gyartadsok GMP alapdokumentumai; gyartasi lap, m(iveleti
utasitas, kapcsolddé SOP-k).

7. Gyartasi lapok kiadasa.



Hat6éanyag és i

8. Eves termékjelentések készitése, termékminbség figyelés.

9. SMF-k ellendrzése, dsszeallitasa.

10. Validalasi/kvalifikalasi teamekben termék specifikus mindségbiztositasi szempontok
érvényesitése.

11. Vasarolt és sajat gyartdsu anyagok mintavétele (anal. vizsgdlat, mikrobioldgiai vizsgalat,
ellenminta).

12. Statuszjelzb cimkézés.

13. Porcsomagoldban folyd munka mindségbiztositasi felligyelete, ellendrzése.

14. Nyersanyag raktarban foly6 kimérési tevékenység minGségbiztositasi feligyelet,
ellenérzése.

15. A kiszallitasra kertild hatdéanyagok mubizonylatainak kiallitasa.

16. DMF és készitmény torzskdnyvi dokumentumokhoz a hatéanyagok m(ibizonylatainak
kiallitasa.

17. Ellenminta kezelés.

18. Onellendrzés, kivizsgalasok.

19. Oktatas.



Hat6éanyag QC

1. Vasarolt nyersanyagok, segédanyagok, hatoanyagok vizsgdlata, mindsitése.

2. Vasarolt nyersanyagokkal, segédanyagokkal, hatoanyagokkal kapcsolatos reklamaciok
kivizsgalasa, kezelése.

3. Sajat gyartasu intermedierek €s hatdanyagok vizsgalata, mindsitése.

4. Vizsgalati modszerek kidolgozasa, validalasa, dtvétele, analitikai modszer transzferek.
5. Vizsgalati elSiratok készitése, ellenbrzése, fellilvizsgalata.

6. Validalasi mintak vizsgalata.

7. Stabilitasi mintak vizsgalata.

8. DMF-ek analitikai részének ellenbrzése, feldjitasukhoz adatszolgaltatas.

9. Standardok karbantartasa.



Mikrobiolégiai laboratérium

1.Vasarolt segédanyagainak, hatdanyagainak, sajat gyartasu hatdanyagainak
mikrobioldgiai vizsgalata.

2. Kdrnyezetmonitorozas.

3. Vizvizsgalatok.



Készitménygyarté telephely QA feladatai

A telephelyhez kapcsolddd, és logisztikai Iancbdl érkez6 mindségbiztositasi és
min&ségellenbrzései feladatok elldtasa a vallalati dltaldnos mindségiranyitasi elvek
figyelembe vételével. Raktari mindségbiztositas. Nagykereskedelem
min&ségbiztositasa.

1. Sajat lose és késztermékek felszabaditasa.

2. Vasarolt lose és késztermékek felszabaditasa

3. Vasarolt lose és késztermékekkel kapcsolatos reklamacidk kezelése.

4. A felszabaditas dokumentalasa, jelentése.

5. A felszabaditasi tevékenység egyes részelemeit szabdlyozd belsd munkautasitasok
készitése.

6. CAPA tevékenység elemeinek telephelyi miikodtetése - kivizsgaldsok (eltérés, OOS,
reklamacid: kiilsd, belsd Gigyintézés, audit észrevételek).

7. SOP ellen@rzés és a rutin gyartasok GMP alapdokumentumainak ellenérzése (gyartasi
lap, miveleti utasitds, kapcsolddd SOP-k).

8. Gyartasi lapok kiadasanak kontrollalasa.



Készitménygyarté telephely QA feladatai 2.

9. Validalasi/kvalifikalasi csoportokban termékspecifikus mindségbiztositasi szempontok
érvényesitése.

10. Uj beruhazdsok megvaldsités elStti tervezésében a mindségbiztositési véleményezés.
11. Vasarolt és sajat gyartdsu készitmények mintavétele (analitikai vizsgalat,
mikrobiolégiai vizsgalat, ellenminta).

12. Statuszjelz6 cimkézés.

13. Tabletta, injekcid stb. és csomagold tizemben folyé munka mindségbiztositasi
feligyelete, ellendrzése.

14. Ellenmintdk kezelése.

15. Onellendrzés, kivizsgalasok.

16. Oktatas.

17. Mintavételezés és minta mindsitése.

18. Telephelyet érint6 reklamacidk kivizsgalasa.

19. Vevdi auditokon, hatdsagi inspekciokon vald részvétel.

20. Gyartasi lapok archivalasa.

21. Stabilitas vizsgalatok koordinalasa.



Készitmény QC

1. Csomagoldanyagok statuszjelzése, mintavételezése, vizsgalata és mindsitése.
2. Sajat gyartasu készitmények vizsgalata és mindsitése.

3. Stabilitasi vizsgalatok-kdztes termékek.

4. Validalasi mintak vizsgalata.

5. Vizsgalati mddszerek validalasa, atvétele, analitikai transzferek.



Készitmény mikrobioldgiai labor

1. Sajat gyartadsu és vasarolt készitmények mikrobioldgiai vizsgalata.
2. Kdrnyezetmonitorozas.

3. Vizvizsgalatok.

4. Elsédleges csomagoldanyagok vizsgalata.

5. Kapcsolattartas a szerzédéses laboratériummal (ha van)



Stabilitas vizsgalat

1. A klimakamr3k tGzemeltetése, stabilitdsvizsgalati mintak betaroldsa, a tarolas végén a
mintak vizsgald szervezeti egységnek valo eljuttatasa.
2. Stabilitdsvizsgalati mintak vizsgalata.



Disztribucids raktari minéségbiztositas

1. A nagykereskedelmi raktarba beérkezd késztermékek mindségi atvétele, a minbségi
vizsgdlathoz szilikséges mintak vételezése, a termék mindsitése és eladhatd készletbe
helyezése.

2. A készitmények GDP szerinti tarolasi korilményeinek ellenbrzése.

3. A miikddéshez, a raktarozasi munka-folyamatokhoz, a min8ségbiztositasi
folyamatokhoz sziikséges dokumentumok kezelése, vezetése, 6sszhangban a GDP
iranyelvekkel.

4. A gyogyszerekkel kapcsolatos esetleges visszahivasi/felfliggesztési miveletek
koordindlasa és azonnali hatallyal torténd végrehajtasa.

5. A visszaru kezelése és minGsitése.

6. A beszallitdk és a vev8k mindsitése.

7. Areklamacidk és az eltérések kivizsgaldsa, a javité és megeldz§ intézkedések (CAPA)
eldirasa és felligyelete.



Disztribucids raktari minéségbiztositas 2.

8. Részvétel a kockazati tényezdk feltarasaban, kockazatok csokkentése a feltart
hidnyossagok

korrigaldsdval, szabalyozasok (SOP-k) médositdsaval, dolgozdk oktatdsdval.

9. A szallitasi kdrtilmények ellenbrzése.

10. Oktatasok szervezése, tartasa és dokumentalasa.

11. Vevdi auditokon, hatdsagi inspekcidkon valo részvétel.

12. MUbizonylatok elektronikus kiildése partnereknek a kiszallitasokhoz.



Tovabbi QA feladatok ,,készitményes” telephelyen

1. Amindségbiztositasi folyamatok harmonizaldsiban vald részvétel.

2. Telephelyen gyartott készitményekre vonatkozdan az Eves termék jelentés
Osszeallitasa, értékelése.

3. Telephelyi SMF ellen8rzése, 6sszeadllitasa, naprakész karbantartasa.

4. Telephelyi vevdi reklamacio kivizsgalasanak koordinalasa.

5. Valtoztatasok (change-k) telephelyi min8ségbiztositdi befogadasa.

6. Telephelyi vevé8i auditokon, hatdsagi inspekcidkon vald részvétel. .

7. KPI és QMR (Quality Management Review) készités koordindlasa, értékelése.
8. Mindségi bizonylatok készitése.

9. Min8ségellendrzd laborok mindségbiztositasi felligyelete (OOS kivizsgalds labor
oldali menedzselése, laboratdriumi SOP-k, folyamatok véleményezése).



