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MIERT VOLT SZUKSEG A GDP
MEGVALTOZTATASARA?

1. A gyogyszer forgalmazas komplex, sok szereplds folyamat egy
gyogyszer esetében is.

2. Sok esetben a felel6s személy csak a folyamat egy specidlis, kis
részéért felel.

3. A kommunikaci6 a szerepl6k kozott gyakran gyenge és a helytelen
gyogyszer kezelés fokozott kockazatot jelent:

» mellékhatas
> gyogyszer hamisitas

Paradigma valtas a GDP-ben is !

Gyogyszer ellatasi lanc

1104 2 Beszer- Gyar- Forgal-
Beszallit6 &——> ; e .

zes
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’.CICH PARADIGMA VALTAS
it JOGI SZABALYOZAS
Eudralex Volume 4: \
> Part1:
Chapter 1- 8: 2011-2015

9:7?
» Part 2: 2014
» Part 3: GMP-vel kapcsolatos
dokumentumok

» Part 4: Fejlett terapias szerek
» Amnnexes: 2,11; 14; 15; 16,

2011 - 2016
1: tervezet
2005 - 2010 17 életbelép: 2018.12.26
Q 11 Development and Manufactured 21 késziil (Importor)
of Drug Substance May 2012 » GDP for human medicinal

Q 12 Lifecycle Management, draft, 2017 PROSHRES), s IN@ el eE? AL

> GDP of active substances
21 September 2015
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Q13 Continuous Manufacturing...

Q14 Analytical Procedure Development



PARADIGMAVALTAS - GDP

1. Az egész gyogyszer ellatasi lancra vonatkozik.

Beszer-

Gyar-

Beszallito )
tas

kﬂ)

ISO 9001:2008,
we | GMP

=5

3. Min6ség kockazat kezelési alrendszer beépitése.

4. Eletciklus menedzsment.
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GYOGYSZER ELLATASI LANC - |

~ )
Beszallito <=

Beszer-  Gyar-

zés tas .

. J

Gyogyszer ellatasi lanc (pharmaceutical supply chain)

A szervezetek, emberek, technologidk, tevékenységek, informaciok és
forrasok olyan rendszere, ami magaba foglalja a termék vagy szolgaltatas
mozgasat a beszallit6tol a felhasznaloig.

MINOSEG BIZTOSITASA VEGIG A GYOGYSZER ELLATASI LANCBAN,
HAMISITOTT GYOGYSZER NE KERULJON BE AZ ELLATASI LANCBA.
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GYOGYSZER ELLATASI LANC -3
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GYOGYSZER ELLATASI LANC -3

GYARTO- GMP
IMPORT

NAGYKERESKEDELMI
FORGALMAZO

|
Intézeti gyogyszer- || Lakossagi gyogyszer- || Allat gyogyszer
> ellatas ellatas (gyogyszertar) : kiskereskedés
(GHPP) (GPP) |Im=—=—=< ==~

Kivételes esetben pld. CAPD
BETEG
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GYOGYSZER ELLATASI LANC PARADIGMA - 4

ATLATHATOSAG

> Igény szerint

» Kockazat kezelés
» Rendszerek

> Beszallitok

ELLENORZES

> Menedzsment
» Szallitmany és

nyomon kovetés
> Meérések

> Rendszerek

EGYUTTMUKODES

> Ipar

> Hato6sagok

> Belsd egységek
> Beszallitok

Fokusz YAnyag, gyogyszer forgalom és informaci6é aramlas

Anyag, gyogyszer mindség megtartas és biztonsag (lopas,
hamisitas ellen)

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



GYOGYSZER ELLATASI LANC -5

Gyogyszer ellatasi lanc

Beszallito < > Beszer- ~ Gyar- ~ Forgal-
zes tas mazas
cGood X Practice azaz Helyes X Gyakorlat

CL: Control Laboratory

C: Clinical or CL: Clinical Laboratory

D: Distribution or Documentation

IT: Information Technology

M: Manufacturing or Management or Microbiological
P: Pharmaceutical

S: Storage

T: Transportation ......

Cél: megfelelés a biztonsagossag kovetelményeinek és a felhasznalasnak

Alapveté szempontok: nyomon kovethet8ség és azonosithatosag
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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GYOGYSZER ELLATASI LANC -6

GMP Annex 16 1.7.2: The entire supply chain of the active substance and medicinal
product up to the stage of certification is documented and available for the QP.

Example Supply Chain Diagram

— ~ API manufacturer API Starting Material

Excipient 1 Name of manufacturer Name of manufacturer
Name c_:f manufacturer Site address Site address

Site address y +
- — API micronisation Prima ackaging 1

Excipient 2 Name of vendor A iz
Name of manufacturer ! Narne of manufacturer

Site address Site address
9 Site address y L
— ~ Dosage form Primary packaging 2

Excipient 3 manufacturer Name of manufacturer
Name of manufacturer in 3rd t Sijte address
\ Site address ) n country

Name of manufacturer
Dosage form manufacturer Site address _ Uncertified product
responsible for supplier - transported by sea/air
quallfl_catlon, audit and ) Batch docs sent QF’_ c_:ertlflcatlon using temperature-
technical agreements with to MIAH / QP notified to controlled container
API / excipient / packaging \Warehouse ~
suppliers UK MIA holder, UK authorised
UK MIA holder responsible for importer and site of [« warehouse —
audit and technical agreements QP certification ) Temperature { WDA(H) holder
with dosage form manufacturer, CofA sent to loggers sent
idar wareholice oot to MIAH / QP
transport provider, warehouse MIAH / QP
and QC lab L
[ EuQclab k

Samples removed by warehouse
and sent to EU QC lab

GDP a gyogyszer ellatasi lancban megallapitott vagy gyanitott hamisitott
gyogyszerek kezelésére SOP-t ir el6.
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GYOGYSZER ELLATASI LANC -7
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GYOGYSZER NAGYKERESKEDELEM

Csak az OGYEI érvényes nagykereskedelmi engedély

birtokaban lehet az alabbiakra:

1. Forgalomba hozatalra engedélyezett allopatias és/vagy homeopatias
és/vagy radiofarmakon.

2. Magyar-illetve Eurépai gyégyszerkonyvben szerepls vagy a OGYEI
altal engedélyezett gyogyszeralapanyagok és/vagy novényi és allati
drogok.

3. Orvosi gazok.

4. Folyamatos ambulans peritoniélis dializishez alkalmazott dializal6
oldatok, u.n. CAPD oldatok.

Az engedély feltétele a sikeres GDP inspekcio.

Inspekco gyakorisaga: 2-3 évente, rendkiviili esemény vagy lényeges

valtozas esetén rendkiviili inspekcio.

Engedélyezett nagykereskeddk listaja: OGYI honlapjan

Kabitoszer, pszichotrop és 1ij pszichoaktiv anyagok: + Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatal (EEKH), vdam, renddrségi
engedélyek is!

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



INSPEKCIOS ELJARAS S

EURCNEAN MEIDICINES AGENCY

» Uj GDP inspekciés EU eljdrds, bevezetve 2014.09.03

EMA /572454 /2014 Rev 17 Compilationj of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information
Harmonizascié EU-n beliil, azonos inspekcids jelentés forma.

A gyogyszerforgalmazdsi engedély feltétele a sikeres GDP inspekcio.

Inspekco gyakorisaga: 2-3 évente, rendkiviili esemény vagy lényeges
véltozas esetén rendkiviili inspekcio.
Engedélyezett nagykereskedék listaja: OGYEI honlapjan (@ __

» GDP Certificate - készitményre és kiinduldsi anyagra
» GDP Nem megfelel6ségi nyilatkozat

» Eudra GMDP adatbdzis-
nemzeti hatosdgok adatai alapjan

Certificate
of GDP
Compliance

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



FORGALMAZASI GYAKORLAT HUMAN GYOGYSZERRE

Magyar szabdlyozds - mérvado

2005. évi XCV. Torvény: Gyogyszer nagykereskedelem 11 §; 16§,

% 53/2004.(VI1.2) ESzCsM rendelet: Gyogyszer nagykereskedelem

és parhuzamos import
9§ (9) EU GDP iranymutatas figyelembevétele

- 53/2004.(V1.2) ESzCsM médositasa: 3/2014.(1.16) EMMI rendelet.
(felszabaditas definicid)

helyes nagykereskedelmi gyakorlat, GDP az iranymutat6
felel6s személy feladatai (gondoskodik...)
nagykereskedé feladatai (gondoskodik...)

3. melléklet 10.1 elektronikus nyilvantartas tartalma

- 53/2004.(V1.2) ESzCsM moddositasa: 47/2015.(X.19) EMMI rendelet.

- 53/2004 .(VI1.2) ESzCsM médositdsa: 7/2016.(111.30) EMMI rendelet
felszabaditas

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



FORGALMAZAS|I GYAKORLAT SZABALYOZASAI .

2. Europai szabadlyozas 2001/83/EK (iranyelv):

- az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek,
(31)-(37) nagykereskedelmi gyogyszer forgalmazas

- GDP:2013/C 343/01 életbelépett 2013 november 6

3. PIC/S PE-011-1 GDP for Medicinal Products (nem kotelezg)

4. 2001/83/EK (iranyelv): allatgyogyszer, Article 65
128/2009.(X.6) FVM rendelet
8. melléklet: Helyes nagykereskedelmi gyakorlat
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OSSZEHASONLITAS

94/C 63 03 2013/C 343/01
Nincsenek fejezetek. 11 fejezete van.
Nagyon rovid. Sokkal részletesebb.

Csak 1 szereplére a
nagykereskedelmi raktarra
vonatkozik.

A teljes gyogyszer elldtdsi lancra
vonatkozik.

Csak a beteghez keriil6 gyogyszer
készitményre vonatkozik.

A nyersanyagokra, hatéanyagra,
intermedierekre is vonatkozik.

Uj elemek:

MinGségiranyitasi rendszer
Felel6s személy felel6sségei
Miveletek

Kiszervezett tevékenységek
Mindésitések: beszallito, vevd
Kockéazat kezelés

Gyogyszer kozvetiték

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.




GMP és GDP

Szerkezete hasonlé a GMP (PART I) szerkezetéhez.

GMP GDP

1. Gyogyszerészi mindségi rendszer 1. Mindségiranyitas

2. Személyzet

3. Helyiségek és berendezések

4. Dokumentaco
5. Gyartas 5. Miiveletek

6. Reklamacio, visszavétel, hamisitott
gyogyszer gyanu, visszahivas

6. MinGségellendrzés

7. Kiszervezett tevékenységek

8. Onellené6rzés
- 9. Szallitas

10. Specialis rendelkezések
gyogyszerkozvetit6knek

11. Zaro6 rendelkezés

PIC PE-011-1: 10. fejezet t@rélve, a tobbi azonos Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



The Pharmaceutical Quality Group éRTEE?.:EDZPESE CQ| ’

European Compliance Academy and The Pharmaceitical Quality Group
Interpretations:
Chapter 1 - Quality Management (Version 1, October 2013)
Chapter 2 - Personnel (Version 1, August 2014)
Chapter 3 - Premises and Equipment (Version 1, March 2016) £
Appendix 1 Temperature Mapping Protocol

R1C)

Appendix 2 Temperature Mapping Report
Chapter 4 - Documentation (Version 1, March 2016)
Chapter 5 - Operations (Version 1, November 2014)
Chapter 6 - Complaints, Returns, Suspected Falsified Products, Recalls
(Version 1, May 2015) '
Chapter 7 - Outsourcing (Version 1, April 2014)
Chapter 8- Self-Inspection (Version 1, March 2016)
Chapter 9 - Transportation (Version 1, October 2013)
Chapter 10 - Specific Provisions for Brokers (Version 1, March 2016)

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.




GDP of APl for human use - |9 March 2015

GDP for Medicines 11 fejezet GDP for APIs 8 fejezet

- Alkalmazasi teriilet

Minéségiranyitasi rendszer

Személyzet

Helyiségek és berendezések

Dokumentacod (Eljarasok*, Jegyzékonyvek®)

Miiveletek (rendelés, atvétel, tarolas,szallitas, informadacio dtadas)

Reklamacio, visszavétel, hamisitott Visszavétel, reklamacio, visszahivas
gyogyszer gyanu, visszahivas

Kiszervezett tevékenységek -

Onellendrzés

Szallitas -

Gyogyszeriigynok

A P/C‘ | | ,How to do” Document (WHO GTDP/ICH Q7/EU GDP*/
orediants Commtias ISO 9001 6sszehasonlitasa, hivatkozasok-

EU GDP tervezetre vonatkozik! Eltérések!
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.




MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER - |

Alapelv:
Olyan mindségbiztositasi rendszer miikodtetése, amely meghatarozza

a feleldsségi koroket, a folyamatokat és a kockdazatkezelési elveket.
ISO 9001:2008, ICH Q 10, GMP 1 fejezet alapjan. >

Min&ségbiztositasi szervezet
szer- \ VezetOség és RP szerepe és felelGssége

vezet
Minéségiigyi Kézikonyv (ISO 9004)

Mirl‘_’d?lé(g' Teljesitmény mutatok
politika ) : G Az
Miveletek GDP kovetelményeknek megfelel miikodés

Gyogyszer mindség megtartasa.

Teljeskorti dokumentécio
Eljarasok Egyidej nyilvantartdsok
Eltérések dokumentélasa

Hozzaért6 személyzet (tudas
Er6forrasok menedzsmenti

Megftelel$ helyiség, berendezés,
eszkoz, IT rendszer

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGIRANYITASI ALAPELVEK

Valtozas
kezelés Audit
Vezet6i
4 feltilvizsgalat
CAPA Fejlodés,
jobb
minoseéq

Azonositas, nyomonkdodvethetdség:
d alapanyag, gyogyszer
d dokumentacio

Hamis gyogyszer ne keriiljon a legdlis elldatasi lancba!

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOGSEGUGY! RENDSZER
128/2009 (X.6) FVYM RENDELET

A mindségiigyi rendszer biztositsa, hogy

1. csak torzskonyvezett készitményeket forgalmazzanak,

2. a készitmények eldirt tarolasi koriilményeit folyamatosan a
nagykereskedelem minden fazisaban (szallitas alatt is)
betartsak és ellendrizzék,

3. a mas készitményekkel valo szennyez6dést elkeriiljék,

.a készitmény se szennyezzen mas tarolt anyagokat,

.a készitményeket biztonsagos helyen taroljak,

SN U1 =

.minden megrendel6hoz a megfelel§ készitmény jusson el,
megfelel6 id6 alatt,

7. a nyilvantartasi rendszer tegye lehet6vé a valamely okbodl nem

megfeleld készitmények azonositasat,

Qo

.hatékony visszahivasi eljarast kell alkalmazni a nem

megfelel6 készitmény gyors és teljes visszahivasa érdekében.
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



USP 40 (2) <1083 > GOOD DISTRIBUTION
PRACTICE m

USP 40(2) <1083.1> Mindségiranyitasi rendszer

USP 40(2) <1083.2> Kornyezeti feltételek kezelése

USP 40(2) <1083.3> Import & export menedzsment

USP 40(2) <1083.4> Ellatasi rendszer sértetlensége és biztonsaga

MINOSEGIRANYITASI RENDSZER USP 40 (2) <1083.1>

“* VezetOség felelssége

s Dokumentaci6

s Er6forras menedzsment

s Mitveletek

s Reklamacio, eltérés, visszaszallitott termék, hamisitott
termék kezelés

“* Monitorozas és fejlesztés

*» Validalas

“ Hat6sagi dokumentécio kezelés
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER - 2

Mindségbiztositasi folyamatok:
1. Dokumentaci6 kezelés

2. Oktatas, képzés

3. Onellendrzés, vezetdi feliilvizsgalat
4. Eltérés kezelés . - P
5. Valtozas kezelés ‘ %

6. Reklamacio, visszahivas kezelés

7. Helyesbit6, megel6z6 tevékenységek (CAPA) kezelése

8. Kvalifikalas, validalas - kiilon el6adas

ﬂ

10. Min6ség kockazat kezelés - kiilon el6adas s SSHR
11. Folyamatos fejlesztés ;g Er:

9. Kiszervezett tevékenység kezelése

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



TUDAS MENEDZSMENT - ICH Q10

Eszkozei:
»Tudas menedzsment: oktatas
» Dokumentacio: eljarasok, nyilvantartasok
papir alapa, szamitogépes alapq, hibrid
» Kvalifikalas, validalas (kiilon el6adas)

» Mindség kockazat kezelés (kiilon el6adas)

Informatikai eszkozok: Nem informatikai eszkoz:
- IT rendszerek - Oktatas, képzés
- Dokumentumok
IT rendszerek alap kivetelményei:
“* naprakész, részletes leiras S
“* hasznalatbavétel el6tt validalas :
% id6szakos ellendrzés adatok visszakereshet6sége .
% hozzaférési jogosultsag o el

% adat biztonsag fizikai és elektronikus tton illetéktelen beavatkozas ellen
% valtozasok kovetése - audit trail
% mentés, archivalas szabalyozasa

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
|.DOKUMENTACIO KEZELES

Alapelv: Good Documentation Practice

(ISO 9001:2015
Dokumentalt informécio)

DOKUMENTUM + BIZONYLATOK
utasitds tevékenységre tevékenység igazoldsa
miiveleti szabvdny, nyilvantartds,
elbiras formanyomtatodny

KI?MIKOR?MIT?MIERT?’HOGYAN ? bizonylat
Jovahagyas: Felel6s személy (RP) Utasitashoz csatolva
Dokumentum ellen6rzési és Bizonylat ellendrzési

rendszer mtikddjon!

Dokumentaci6 hazai nyelven Papir és elektronikus rendszerre!

Valtozaskezelés, verzio ellen6rzés

Bizonylat kitoltés a tevékenységgel egy id6ben Azonositas és
Meg@rzés: min. 5 év Nyomonkédvethetdség!

Adatkezelési rendszer!
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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MIERT KIEMELT TEMA A GXP ADAT KEZELES?

35

30 W 2010

25 m 2011

20

15 W 2013

10 m 2014
5 m 2015
0 &z

FDA EMA

Az adat integritassal kapcsolatos FDA figyelmeztet6 leveleinek és az EMA nem-megfelel§ségi
jelentéseinek szdma 2010 és 2016 kozott

Hegediis Gézané dr. - 2019.11 .30.



GYOGYSZERIPARI SZABALYOZASOK

Uj szabdlyozdsok: Nemcsak elektronikus adatra!

< FDA: Data Integrity and Compliance with Drug CGMP, Questions and
Answers Guidance for Industry (December 2018)

“* WHO: Guidance on good data and record management practice
TRS No0.996, Annex 5

“* MHRA: GXP Data Integrity Guidance and Definitions (March 2018)

% PIC/S: P1-041-1 Good Practices for Data Management and Integraty in
regulated GMP/GDP environments (draft 3, 30 November 2018)

% EMA: Guidance on good manufacturing and good distribution practice:

Questions and Answers (August 2016 by GMP/GDP Inspectors
working group)

Meglevd szabalyozasok:

Eudralex Volume 4 Annex 11 Computerised system
Eudralex Volume 4 Chapter 4 Documentation

21CFR Part 11 Electronic signature and record keeping

Guidance for Industry Part 11, Electronic records; Electronic Signatures

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



GXP ADATINTEGRITAS ELVEI

Melyek a GXP adatintegritas kovetelményei? ALCOA

Contemporaneous
Idében egybeesd
a tevékenységgel

Legible Origonal
Olvashato Eredetl
Rogzités modja Hlteles masolat
Adat

integritds
Attributable APccu:ate
Visszavezethet6 . (,m ,O S :
Ki? Mikor? Miért? Kiegeszites is

Minden egyes ALCOA kovetelmény megtalalhatéo a GMP vonatkozo fejezeteiben
és/vagy a 11. mellékletben.

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



ADAT INTEGRITAS - 2

Attributable - Nyomonkovethetdség

Papir bizonylatnal elvaras Elekronikus bizonylatnal elvaras

Egyedi hozzaférés, amin keresztiil
Eredeti beiras lehet létrehozni, médositani vagy
tordlni adatot

Audit trail ,valtoztatasok dokumentalasara,
Teljes kézi alairas, (szigno?!) ami tartalmazza a felhasznal6 azonositojat
és a datum/id6 bélyegz6t.

Alairas, ami biztonsagos legyen és
Személyi bélyegz6 folyamatosan kapcsolodjon az alairandé
bizonylathoz.

Déatum és id¢, ha sziikséges -

..........

Forras: WHO TRS 996 Annex 5 Appendix 1 Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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ADAT KEZELESI RENDSZER

Az datfogo adat kezelési rendszer tartalmazza:
> az adat integritds biztositdsadt :
> az adat integritas elveit, az adat integritas kontroll stratégiat

> anyers adatok ellenérzésére és biztonsagara vonatkozo rendszerek, eljarasok

biztositasa
Az adat kezelés elvei: (ALCOA ) +
Consistent Enduring
Kovetkezetes Rendelkezésre

Datum/id6 bélyegz6 . allo
Validalt rendszer
Complete Available
Teljes Elérhet6

Osszes adat [lletékeseknek

Adat
kezelés

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



ADAT ELETCIKLUS

MHRA szerint:

Adat Osszes adat, metaadat T
képzése és
rogzitése
i Elemzés
Adat Adat - = .
megsemmi- feldoleoisa Atalakitas |2
s sites Adat e Atvitel =
N életciklus Kontroll o
= 5
Z
g
— Adat Adat Feliilvizsgalat
visszanyerés! archivalas Adat elentés
— felideal Kontroll, audit trail

2.személy,4 szem el¥

Figyelembe venni: Az adat rogzités modjat, a tarolas helyét, modjat, ALCOA +
kontrollokat, az érvényben lev§ szabalyokat, az adattipusokat

Kérdés: Ismert az adataramlés folyamata?
Adatintegritas biztositva a teljes életciklusban!

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



ADAT VEDELEM
Mitol védjiik meg az adatot?

% a véletlen moédosulastol:
» adat kezelési hiba: bevitel, atvitel, tarolas, mentés
» lzemzavar miatt: merevlemez sériilés

¢ a tudatos moédositastol:
> kiils6 tamadas, bels6 helytelen adatkezelés

¢ a hamisitastol

% adatveszteségtol:
» kiils6 tdmadas, adatlopas
» tarolo eszkoz sértilése
> helytelen mentés

< megsemmisiiléstol:

> tarolo eszkoz sériilése

> mentés elmaradasa

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



ADAT VEDELEM - 2

1. Fizikai adatvédelem:

N
N
Hogyan védjiik az adatokat? i 8

biztonsagos tertiileten, helyiségben, zart rendszerben,
back-up rendszer aram kimaradasra.
2. Logikai adatvédelem: elektronikai biztonsag
% Hozzadférési rendszer — kiilso, belso
 Jelszo védelmi rendszer: valtoztatas gyakorisaga, modja
“* Riasztasi rendszer:
» virusirté programok

» gyanus e-mail-ek kezelése (spam, levélszemét)
3. Folyamatossag: katasztrofa utani adatok helyreéllitasa
* tizletmenet-folytonossagi terv
“* helyreallitasi terv
“* informatikai incidens kezelési terv

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



U) KIHiVAS

ADAT INTEGRITAS FELHOBEN TAROLT ADATOK
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FELHO ALAPU SZOLGALTATAS -|

Kényelmes, halézati hozzdférést tesz lehetévé a konfigu-
ralhaté szamolo eréforrdsok megosztdasihoz (hdlézatok,
szerverek, adattarolas, alkalmazasok, és szolgdltatasok)

Jellemzdi:
« Onkiszolgalo,
“ Kozosen haszndlt, megosztott er6forrasokkal rendelkezik
% A hasznalt/lefoglalt er6forrasokat, nyujtott szolgaltatast méri
% Kénnyen méretezhetd, bévithetd
% Széles korben hozzaférhet6 (kvazi végtelen kapacitast)
% Sajat védett adatbazisa van
% Internetes elérés
Tipusai: hozzdférés, szoftver szolgaltatds alapjin

7

“ nyilvanos (public), laaS, Insfrastruktiira szolgaltatds pld. Amazon web
service

“* magan (private), PaaS, Platform szolgdltatas
“ hibrid (hybrid), SaaS, Szoftver szolgdltatas pld. Dropbox, Google

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
I. OKTATAS, KEPZES - |
Valamennyi dolgozoénak alap-és folyamatos dokumentalt
képzésben kell részt vennie a GDP gyakorlati kovetelményeirdl.
A képzés irott eljaras és képzési program alapjan torténjen
szinten tartva a személyzet kompetencigjat is.
A képzés terjedjen ki a ,@
GDP el6irasok ismertetésére C_ @l
a termékek azonositasara VT
a hamisitasok elkeriilésére vonatkozo ismeretekre
a veszélyes termékek (radioaktiv, kabitoszerek, pszichotrop
anyagok) kezelésére
» hore érzékeny anyagok, termékek kezelésére - passziv
csomagolas modjara

VV VY

A képzés hatékonysdagat iddszakosan fel kell mérni.

Interpretation point 2.4

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
. OKTATAS, KEPZES - 2

A nagykereskeddnek ki kell jelolnie egy Felelds Személyt.

A Felel6s Személy kvalifikaltsaga feleljen meg az elGirasnak.
Gyogyszerészi végzettség kivanatos. A Felel6s személynek legyen
megfelel6 kompetenciaja és gyakorlata valamint GDP ismerete és
tréningje.

Tudasra vonatkozo ismeretek:

* tarolasi feltételek és kovetelmények

% a gyogyszerek stabilitasi profilja és bomlasi folymata

% GDP szabalyozas és a vonatkozo6 ttmutatok

% tarolo6 hely kovetelményei, h6mérséklet kontrol és monitorozas
“* mindségiranyitasi rendszer és ennek hatékony mtikodtetése

“ visszahozott gyogyszer/visszahivas/reklamacio kezelés

“ A hamisitott gyogyszerekhez kapcsoldodo kockazatok....
Rendszeres képzés, évente 3 -5 nap (Code of Practice The Responsinble
Person for GDP ECA Foundation 2016)

Forras: ECA-PQG: Guidance of Interpretation and Implementation of the
European Good Distribution Practice Chapter 2- Personnel Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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INSPEKCIO,AUDIT, ONELLENORZES

Inspekcio:

A gyégyszeriigyi hatésdgok (OGYI, ATI, méas orszagok
hatésagai) inspektorai altal végzett helyszini ellendrzés, ami
modszereiben nagyon hasonl6 az auditokéhoz,
kovetkezményei azonban altalaban stilyosabbak.

Audit:
Minden koriilmény helyszini atvizsgaldasa, amely egy
gyogyszer nagykereskedéssel foglalkozo cég tevékenysége
folyaman a mindséget befolydasolhatja.

Onellendrzés (self inspection):
Altalaban behatarolt tevékenység, tobbnyire konkrét kritikus

miveletek helyes elvégzésének igazolasara, pld: helyiségek
légellatasi adatai.

DE a belsé audit is! Q\:k
A

<= Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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MINGSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
3. SNELLENORZES - | - f@

Alapelvek

Onellendrzés célja monitorozni a GDP elveinek valé megfelelést
és javasolni a sziikséges helyesbito tevékenységeket.

Onellendrzés - belsé audit

» Az Onellendrzési program fedje le a GDP és a szabalyok, atmutatok SOP-
k

Osszes szempontjat meghatarozott id6tartamon beliil, legyen része az
alvallalkoz6i audit is.

> Ki lehet belsé6 auditor? Kompetens megbizott személy végezze,
kiils6 szakért6-GDP ismerete ???

> A jelentés tartalmazza az audit alatti Osszes észrevételét. A jelentés egy
masolatat kapja meg a fels6 vezetés vagy mas relevans személy.

» Eltérések, nem megfelelosségek, hibdak menedzselése a CAPA rendszeren

beliil: kivizsgalas, helyesbit6-, megel6z6 tevékenység, kovets audit
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK

3. ONELLENORZES - BELSO AUDIT - |
Belso audit célja:

* rendszeres feliilvizsgalat a GDP biztositasa érdekében
* a mindségiranyitasi rendszer folyamatos fejlesztése

Belsé audit alapelvei ]
* Fiiggetlenség, auditor A U 4 '

* Objektivitas az elemzésben

A korszerii vezetésben a belsd audit mindségbiztositdsi eszkoz:
* a szervezet hatékonysaganak, a szabalyozasok
megfelel6ségének megitéléséhez
* a gyenge pontok feltardsahoz
* az intézkedések megvalositasanak figyelemmel kiséréséhez

Belsé audit
elonye: szakmai és helyismeret

hatranya: munkatarsi kapcsolatok és szakmai vaksag.
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



AKTIVITAS ES AUDIT RENDSZER

AUDIT: gondos
vizsgalat| azért, hogy|lellendrizni, || feliilvizsgalni
v v v

megfigyelés megfeleldség monitorozas
kivizsgalas értékelés

tanulmany

interja
3

értékelni

lehlessen

Y

szembesités
a tényekkel

I

L

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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D HATEKONY AUDIT FELTETELEI
Ayl T

&:’ ©,
AUDITOR KIVALASZTASA, CSOPORT OSSZEALLITASA t& % %
megfelel6ség alapjan W

FELULVIZSGALATI KERDOIV OSSZEALLITASA

el6zetes elemzés alapjan

AUDIT HATEKONY, OBJEKTIV VEGREHA]JTASA g))
auditor és auditalt egytiittmiikodésével a fejlesztés érdekében m. i

AUDIT ERTEKELESE

kockazat elemzés alapjan

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
3.VEZETOI FELULVIZSGALAT

A mindgségbiztositasi rendszer évenkénti feliilvizsgalata:

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

célkitiizések, teljesitménymutatok (mindség célok) megvalosulisa,
reklamacidk, visszahivas
eltérések

CAPA

folyamatok valtozasai
onellendrzés, audit, inspekcié megallapitasai e

kockazat értékelés, kezelés

szabdlyozdsok valtozasainak hatasa
innovdciok hatasa

tizleti kornyezet, célkittizések valtozasai...

Megfelels id6ben dokumentalas és hatékony belsd tajékoztatas minden

érdekeltnek!!

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



(\

/.. MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
4. ELTERES KEZELES

Szabalyozas: SOP

Eszlelt eltérés dokumentalasa

4

Regisztracio & azonositd szam Eltérés:
ﬂ nem tervezett vagy ritkan
el6fordulo tervezett valtoztatas,

Kritikus, jelent6s, egyéb eltérés:

;i ) amit nem kovet az érvényben
Kockazat elemzés

levé el6iras, szabalyozas

M megvaltoztatasa.
Kivizsgalas / 3} .
Elfogadas / elutasitas / Alairas i i e
ﬂ » Dokumentalt eljarasoknal
» Termékekkel kapcsolatos

Kovetd intézkedés
CAPA, oktatas

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
5.VALTOZAS KEZELES

Dokumentum valtoztatas javaslat

4

Regisztracio & azonosito szam

<

Dokumentum tervezet elkészitése

4

Jelentds valtozas:
Kockdzat elemzés, csokkentés

<

Feliilvizsgalat /J6vahagyas / Alairas

<

Oktatas

<

Valtozas bevezetés
Kovet6 intézkedés, ellendrzés

Szabalyozas: SOP

Valtozas:

tervezett rendszeres valtozas, ami
az érvényben levé el6iras,
szabalyozas megvaltoztatasat
eredményezi.

Alkalmazas:

» Folyamatok

» Anyagok, csomagol6 anyagok

> Berendezések, szolgaltato
rendszerek

» Szamitégépes rendszerek,
szoftverek

> Dokumentum valtoztatas

Forras: ECA-PQG: Guidance of Interpretation and Implementation of the

European Good Distribution Practice Chapter 1-Quality Management

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
6. PANASZ, REKLAMACIO KEZELES - |

Alapelvek:

» Minden panaszt, visszakiildést, gyanithatéan hamisitott gyogyszert és
visszahivdst koriiltekintben, irasbeli eljarasok szerint nyilvan kell
tartani és kezelni.

» A nyilvantartasokat a hatésag rendelkezésére kell bocsdatani.

» Specidlis értékelést kell végezni a visszakiildott gyogyszereknél a
jovahagyott iijraértékesités eldtt.

» A hamisitott gyogyszerek elleni eredményes kiizdelemhez az ellatasi

lancban résztvevd dsszes partner részérdl kovetkezetes szemléletre
van sziikség.

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
6. PANASZ, REKLAMACIO KEZELES -2

Panasz Nyilvantartas-azonosito: Informalas:
-forgalmazasi -mindségi Min6ségi reklamacional:
Kockazat elemzés: kritikussag forgalmi engedély tulajdonos,
Kivizsgalas: hibaok gyarto
Javito, megel6z6 intézkedés nemzeti hat6sag
Szabalyozas: SOP

WHO TRS 957 Annex 5 16.fejezet (2010)
+ Ha a készitménnyel kapcsolatos hibat felfedeznek vagy gyanitanak, meg
kell allapitani, hogy ez a hiba érint-e mas sarzsokat is.
+ Olyan rendszer legyen, ami biztositja, hogy a reklamacidra érkezik valasz.
+ Az eredeti gyartotol és a reklamacio kivizsgalasanak eredményét megosztja
arelevans partnerekkel. Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK

6. VISSZAHIVAS
Szabalyozas: SOP, hatékonysag értékelés évente
Kritikus hiba -
dontés: visszahivdas | Azonnal, barmikor indithato legyen
ﬂ Szigoruan kovetni kell a visszahivasi tizenetet
Hatosag altal elfogadott | Felel6s személy hozzaférés biztositasa az
visszahivasi tizenet adatokhoz (forgalmazok és kozvetlen vevik
minden forgalmazonak | cim, telefon/fax, gyogyszernév, Qydrtasi szim,
lL lejarati ido, kiszallitott mennyiség)

Visszahivott termék Fizikai elkiilonités, letiltds a dontésig

kezelés
@ Visszahivasi folyamat, elszamolas a kiszallitott
Zaro jelentés és a visszanyert mennyiségre.

Minden tevékenységet az elvégzés idépontjaban dokumentalni kell és a

dokumentumok a hatosdg részére legyenek hozzdférhetdek.
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



7. CAPA RENDSZER FELEPITESE GHTF

4.0 4.1 Mérés , elemzés és folyamatok fejlesztésének TERVEZESE
Fazis I ] . PP .
\/ 4.2 Adatbazis és kritériumok létrehozasa =
5.0 Adat forrasok
s ) QOO0 0UD0 00 i
: W
5.1 MERES 5.2 ELEMZES R
Adatok koordindldsa / kapcsolata / forrdsa/ 5
\/ "vizszintes ,, elemzés =
: O
o SN
6.0 6.1 Kivizsgilds —> 6.2 2 PP
, ° < lllllll [
Fazis FEJLESZTES 6.3 Akci6 azonositas
111 &
& 6.5 Akcio végrehajtisa €— 6.4 Akcid verifikalasa
v 6.6 Akcio hatékonysaganak meghatarozasa
7.0 BEMENET A VEZETOSEGNEK :
Fazis ) o L e —
v 7.1 Jelentés a vezetdségnek 7.2 Vezetdségi feliilvizsgdalat

Forras: GHTF:Quality Management System-Medical Devices-
Guidance on CAPA and related QMS processes, 2010 Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.
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CAPA RENDSZER
KIVIZSGALAS

Célja: eltérés hatasa a gyogyszerre (hataselemzés)
gyokérok meghatarozas (gyokérok elemzés)

Hasznos tampontok:

“* az Osszes lehetséges szempontot vegyiik figyelembe

“ legyen részletes, de nem relevans adatokat ne tartalmazzon

< minden lehetséges okra, kovetkezményre terjedjen ki

% a valaszokat tételesen adjuk meg

% a kizarasokat is irjuk le

“ legyen meggy6z0, keresztkérdésekre is lehessen valaszolni

“* ne alapuljon prekoncepciéon

*»» a valaszokat érvekkel, hivatkozasokkal, adatokkal tdmasszuk
ala

% az irott dokumentum legyen strukturalt, attekinthet6, logikus,
érthetd

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



EMBERI HIBA2!

DE MI OKOZTA?

< Megtelel6 oktatasban részesiilt?

“* Mikor és hol volt az utols6 oktatas?
% Az oktatas hatékonysagat értékelték?
“ Valtozott a munkakore?

% Valtozott a munka koriilménye?

% Valtozott a folyamat?

“ Az eljaras vilagos a felhasznal6nak?
“* Milyen mas tevékenységet folytatott még?
% Faradtak voltak?

% Nyomas alatt voltak?

% Szandékosan rontottak el?

% Megértették, hogy amit csinaltak az rossz?

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



GYOKEROK ELEMZES - |

A gyokérok vagy kivalto ok elemzés (root cause analysis) célja egy probléma
vagy kovetkezmény okainak szisztematikus vizsgalata, az 6sszes lehetséges
ok vagy okok gytkerének feltarasa annak érdekében, hogy a megoldas ne
csak a probléma tiineteire reagéaljon, hanem a tényleges kivalto okokra.

o5 Miért? modszer

A megfelel6 legfeljebb 5, Miért” kérdés feltétele a kivalto ok feltarasaig

Egy szog miatt a patko elveszett.

A patké miatt a 16 elveszett.

A 16 miatt a lovas elveszett.

A lovas miatt a csata elveszett.

A csata miatt az orszag elveszett.

Madaskor verd be jol a patkodszeget!
Angol népkolteés

“* Halszdlka diagram

A

Miért veszett el a 16?
Miért veszett el a lovas?
Miért veszett el a csata?
Miért veszett el az orszag?

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK -
9. KISZERVEZETTTEVEKENYSEGEK - |  Aaa

1. Beszallito kivalasztasa, alkalmassdag felmérése
J6 dontéshez j6 informéaciok és jol dokumentélt rendszer kell.

Lépései:
% Felhasznadlo kovetelmények meghatirozasa, milyen szolgaltatasra
van sziikségiink? Kritikus vagy nem kritikus a beszallitas.
Szolgéaltatasi szint megallapitasa (SLA)
% Kérdoiv: mindségképesség és miiszaki szempontok felmérése
3 pozitiv referencia, de ez nem elég a dontéshez
Kérdosiv értékelési rendszere, nem megfelel$ valaszra kockazat becslés

Pontozas: 1 -5
Kivale: > 90 % és nincs egyetlen 1 vagy 2 pontos valasz
Megfelel6: 80 -90 % és nincs egyetlen 1 vagy 2 pontos valasz

Nem felel meg: <80 % vagy van 1 vagy tobb 1 pontos valasz

Dontés: - helyszini szemle kritikus beszallitasnal
- dokumentaci6 audit (nem helyszini) nem kritikus beszallitasnal

- elutasitas
Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
9. KISZERVEZETT TEVEKENYSEGEK - 2

1. Beszallito kivalasztasa, felmérése, 1ij beszallito
(folytatas) Lépései:

“ Audit, Helyszini szemle ill. dokumentdcié audit
Kritikus beszallitasnal minden esetben helyszini szemle |
Ertékelési moédszer kockazat elemzés alapjan
RP Déntés helyesbito tevékenységek megfelelosége utan:

- elfogadas
- elutasitas
Mindségbiztositis szerzddés elfogadas esetén
Feladatok, felel6sségek rogzitése

Kapcsolattartas modja Mivetek | Felel6sségek
Valtozas igénylés modja A B
Eltérés jelentés modja Yl X
Teljesitmény mutatok Y2 X
Alairas: Felel6s személy!! Y3 X

Hegediis Gézané dr. - 2019.11.30.



MINOSEGBIZTOSITASI FOLYAMATOK
9. KISZERVEZETT TEVEKENYSEGEK - 3

1. Beszallito folyamatos mindsitése
% Gyakorisdg: évente
% Szabdlyozas: SOP
“ Szempontok: nagykeresked6 hatarozza meg, de a beszallitott termék
mindségi szempontjainak értékelése kotelezd
egyéb szempontok lehetnek:
» rendelkezésre allas
> szallitasi hatarid6k tartasa
> ar
» a kommunkacio és a kapcsolattatds mindsége
* Ertékelés: kockazat elemzés alapjan

% Dontés: elfogadas vagy letiltas illetve audit gyakorisag

—— >
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Kovetel-

mények

11.MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZER
FOLYAMATOS FEJLESZTESE

e

A minoségiranyitasi rendszﬁ(
folyamatos fejlesztése

»

MSZ EN ISO 9001: 2008

Elégedettség|

-l _Minpstgiranyils rengszer /5. <
Sezov2ze) »/ }
SSaaEsts
(4.) - Tamogatas
(7.),
@Z@ ! Mikodés
Y Vevéi
T’“‘ Tervezes elégedettség

Vevéi | Tervezés Vezetdi Teljesitmény i A MIR
kovetel- L 6.) —*{szerepvallalas értékelés ered-
mények (5.) 9.) g%! ményei

Termékek és
Intézkedés Ellenérzés szolgaltatasok
bee!

Lényeges g ,

érdekelt felek Fejlesztes

szlkségletei (10

és elvarasai \

) N

~.

MEGJEGYZES: A szamok a zar6jelekpp€n ennek a nemzetkézi szabvanynak a fejezeteire utalnak.

2. abra: A nemzeg#kozi szabvany szerkezetének bemutatasa a PDCA-ciklusban

MSZ EN ISO 9001: 2015
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11.MINOGSEGBIZTOSITASI RENDSZER FE]LESZTESE
TEL)JESITMENYMUTATOK

Rendszer hatékonysag mérés
+Termék mindség monitorozas:

> vevoireklamaci6 (vevd/termék, hiba szama, valaszolasi id6)
» visszahivas (termék, hiba, visszahivasi id6) stb.

+ Folyamat teljesités monitorozas:

> a vevOhoz idobeli kiszallitasok %-a

» valtoztatasok szama/kritikussaga

> a kiils6 és bels6 forrasbol szarmazo nem-megfelel6ségek
szama, gyakorisaga: auditok, inspekci6 (észrevételek szama/
kritikussaga)

> eltérések (szama/kritikussaga/lezarasi ideje)

> CAPA (szervezeti egység/kritikussag) & idSbeli lezaras stb.

Rendszer hatékonysag értékelés kockazat értékelés alapjan.

Rendszer hatékonysag fejlesztés kockazat értékelés alapjan.
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