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Az inspekciok jogi hattere
Where is it Written?

Jan 02, 2015
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Az inspekciok jogi hattere

:Q. Our quality assurance (QA) team organizes training
sessions for staff at all levels in

our organization. We include links to the various
applicable regulations in the training

materials provided. During the sessions, we have
encountered staff that question

compliance requirements in our quality system. They
argue that they cannot identify

applicable requirements written in the regulations. QA
teams are challenged and have

difficulty obtaining buy-in from the entire staff. How can
we navigate their objections?



P

Az inspekciok jogi hattere

A. The good news is that your
personnel are interested in regulations.
This demonstrates that your protocol is
successfully engaging non-QA staff on
this crucial information, but clearly the
contents and intent of the regulations,
as well as the function of the quality
unit, need further clarification.



P

Az inspekciok jogi hattere
‘The rules and regulations typically only specify
the principles, minimum requirements,

and expectations for compliance, not
necessarily specific details or examples.

Companies, therefore, need to interpret the
regulations relevant to their business. No

two companies have the exact same
circumstances, and consequently, there are as

many interpretations of the regulations as there
are enterprises.



P R

Az inspekciok jogi hattere

.A company's interpretation of the regulations is
reflected in its quality system, which details the
organizational structures, processes, systems, and
safeguards in place to assure compliance. To assure
independence of the quality unit from operations,
for example, the head of quality may report to the
chief compliance officer in Company A and to the
CEO in Company B. While Company A may decide
to sign in wet ink every page of a document (e.g., a
standard operating procedure) to assure control,
Company B may cﬁoose to only sign the title page
and rely on other safeguards instead (e.g., unique
headers and footers in the document).
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Az inspekciok jogi hattere

-Whichever approach or solution is selected, it must be
compliant--and the QA department is the ultimate
authority for determinin ]E)low a company will implement
the reguYations. The quality system provides the necessary
guidance to avoid regular QA arbitration. The quality
system is owned and managed by the QA department, but
senior management is accountable for ensuring an
effective quality system is in place. QA staff wiﬁ be
intimately familiar with the regulations, guidelines, and
other helpful documents from regulatory agencies or other
sources. They are tasked with

the responsibility of maintaining and improving the
quality system in real time to ensure it reflects current
good manufacturing practices.
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Az inspekciok jogi hattere

‘The QA department creates the contents of the quality
system by amalgamating the wealth of information,
knowledge, and expertise. It comes as no surprise that
there are many elements where there is no direct
equivalent in the rules and regulations.

Maybe these basic concepts have not been conveyed clearly
or assertively enough.

Constructive criticism should be welcomed, but
obstruction or non-compliance is simply unacceptable. If
all else fails, senior management will have to weigh in.

If your staff wants to know where a particular regulation is
written, they needn’t look any further than your quality
system.



Az inspekciok jogi hattere

EU: Directives 2001/83/EC

111. cikk

(1) Az érintett tagallam hataskorrel rendelkez6 hatésaga - az
Ugynokséggel egyiittmiikodve — ellendrzésekkel és sziikség
esetén be nem jelentett ellenérzésekkel, ...biztositja, hogy a
gyogyszerek tekintetében iranyadd jogszabalyi
kovetelményeket betartsak.

(1a) A gydgyszerek Unioban vagy harmadik orszagban
talalhaté gyartoit és nagykereskedelmi forgalmazoit
ismétlddo ellenérzéseknek kell alavetni.

5. Az (1) bekezdésben emlitett ellen6rzéstél szamitott go
napon beliil az ellen6rzott egység adott esetben tanusitvanyt
kap arrdl, hogy helyes gyartasi gyakorlatot vagy helyes
forgalmazasi gyakorlatot alkalmaz...



Az inspekciok jogi hattere

USA: Federal Food Drug and Cosmetic Act (21 U.S.C. §374)

" Részletek:

- System based inspections - Compliance Program Guidance Manual for
performing drug manufacturing inspections #7356.002 - 2017

- FDA’s Investigations Operations Manual (IOM), Compliance Guidance
Manual for FDA staff: Drug Manufacturing Inspections Program stb. -
tovabbi informaciok:
http://https://www.fda.gov/ICECI/Inspections/IOM/

- EU: Directives 2001/83/EC, 2001/82/EC and 2001/20/EC (GCP),
* Részletek: Compilation of Community Procedures on Inspections and
Exchange of Information - 3 October 2014; EMA/572454/2014 Rev 17
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Az inspekciok jogi hattere
GDP

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
2011/62/EU IRANYELVE (2011. janius 8.)

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosseégi
kodexérél szolé 2001/83/EK iranyelvnek a hamisitott
gyogyszerek jogszera ellatasi lancba valo
bekertilésének megakadalyozasa tekintetében torténd
modositasarol
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Az inspekciok jogi hattere

A 2017. XII. 27-ei Magyar Kozlonyben jelent meg az a
kormanyrendelet, amely bizonyos eljarasi szabalyokat a
miniszteri rendeleti szintrél kormanyrendeleti szintre helyez.
Bar a gyogyszerjogi szabalyozasbdl tobb ilyen
kormanyrendelet is sziiletett, a jogalkotd ugy dontott, hogy a
gyartassal és a gydgyszer-engedélyezéssel osszefiiggo

szabalyokat egy rendeletbe teszi, igy megj elent az
emberi felhasznalasra keriill6 gyogyszerek
forgalomba hozatalanak és gyartasanak
engedélyezésérol szolo 450/2017. (XII. 27.)
Korm. rendelet.
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Az inspekciok jogi hattere

Igy most 3 jogforrasi szintet kell ismerniink:

: az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény,

: az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalanak és
gyartasanak engedélyezésérél szold 450/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet -
valdjaban a korabb miniszteri rendeletekbdl emelt at szovegrészeket, - a
kodifikaciotechnikai valtozasokat nem tekintve - valtozatlan tartalommal. Van
benne ugyan hiba, de nem szamottevo és nem szakmai jelleg,

: miniszteri rendeletek: bar a miniszteri rendeletek bizonyos szabalyait a
fenti kormanyrendelet megismétli, az érintett miniszteri rendeleteket nem
modositottak még. Igy a jogtarban egyelére valtozatlan formaban talalhaté meg
az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek forgalomba hozatalarél szol6 52/2005.
(XI. 18.) EiiM rendelet és az emberi alkalmazasra keriil6 gyogyszerek
gyartasanak személyi és targyi feltételeirdl szolé 44/2005. (X. 19.) EiM rendelet
is. Modositasuk hamarosan varhato. Azt kovetéen lehet majd érdemben latni,
hogy sikertilt-e valtozatlan és 0sszefliggs jogi-szakmai tartalmat alkotni a 3
jogforrasi szinten.



Az inspekciok jogi hattere

EgyelOre tehat: ami atkertilt kormanyrendeleti szintre, az a szabalyozas
nem valtoztatja a 2018. o1. o1-et megel6z6 szakmai-jogi szabalyokat,
ugyanakkor nagyon fontos, hogy minden, ami nem keriilt fel a
kormanyrendeletbe, az majd a miniszteri rendelet mdédositasakor abban
viszont maradjon meg. Ilyen példaul a DCP vagy az MRP eljaras, vagy az
alaki hiba és a torlés jogintézménye is, amir6l most nincs szo a
kormanyrendeletben.
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Auditok, inspekciok

Inspekciok,
auditok inditasa,
lefolytatdsa
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Az inspekcidk inditasa

* Inspekciok inicialasa (hatésagonként

eltérd lehet); pl. orosz hatésag mindent fizettet

* Folyamatban lévo termékjovahagyas

» Szignifikans valtoztatas a jelenlegi helyzeten, pl.
4j iizem vagy 4j eljaras/terméktipus

* Termékvisszahivas, jelentds reklamacidk

* Sulyos hibak utani gjraellen6rzés

* Sulyos mellékhatas bejelentés
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Az inspekcidk inditasa

* Olyan termék gyartasa, vagy eljaras alkalmazasa,
amely kiemelt érdeklodésre tart szamot a hatosag
részérol

* Terv szerinti rutin ellenorzés

* Egyebek (kozegészségiigyi veszélyek esetén,
kozbeszerzést megeloz6 inspekcio, kooperacios
inspekciok - rendorséggel, kabitoszer
feliigyelettel, kornyezetvédelemmel,
vamszervekkel egytitt
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Inspekciokra készulés

* Felkésziilési projekt, ellenorzo listas értékelés,

* dokumentumok strukturalt attekintése (lasd
késébb),

* gyenge pontok erdsitése, hianypotlasok,
korrekciok stb.

* Inspekcids team kijelolése: - a kijeloléseknél
fontosak

* bizonyos személyiségjegyek (ha van lehet6ségiink
* valogatni): stressz tiiro képesség, nyugodtsag,
* prezentacios/kommunikacios készség
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Inspekciokra készulés

* Vegyiik figyelembe, hogy varhatéan hany
centrumu lesz az inspekcio (egy vagy tobb
inspektor)

» Ugy inditsunk, agy késziiljiink, hogy az elsé
harminc percben eld6lhet, hogy milyen
benyomasa keletkezik réolunk az inspektornak,
atmegyiink-e vagy sem a vizsgan!

* Sohasem kapsz masodik esélyt az els6 benyomas
kialakitasara



P————

Inspekciokra készulés

DE az utolso percben se feledkezziink meg arrol, hogy
minden sz6 szamit:

Pl. ,latta volna 3 nappal ezel6tt...”
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Vallalati inspekcids politika

* Ajo kapcsolat az inspektorral nagyon fontos -
tegyiink meg ezért minden ésszertien lehetségest
és deklaraljuk irasban

* Az ellenkezés sohasem hasznos a cégnek (nem
magunkat képviseljiik) - viselkedési instrukciok
* Meg kell jelolni a személyeket és a szerepiikhoz

kapcsolodo feladatokat, kotelességeket, ki a felel6s
az inspekcio bonyolitasaért, ki koveti az inspektort,
ki felel6s egyes teriiletekért, ki adhatja at a
dokumentumokat az inspektornalk,
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* ki értesiti azokat, akik jelen kell legyenek a
kezdésnél, akiknek tudniuk kell az inspekciorodl

stb.
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Inspekciokra készulés

* Ha valamilyen tevékenység nincs dokumentalva,
akkor az csak pletyka

* Ha valami dokumentalva van, de nincs alairva, az
csak graffiti

* Néhany dolgot érdemes el6re atadni

* Bizonyos file-okat 1-2 évre visszamendleg (rekl.,
dev., CC stb.)

* Ne felejtsiik, az inspektor allaspontja:

Istenben bizunk, mindenki mds mutassa a
dokumentumokat!!



P————

Inspekciokra készulés

* Lehetdleg ot percen beliil tegyiik az asztalra a kért
anyagot

* Konzisztens rendszer legyen:

Hatosagi kovetelmények

Jelenlegi szabalyozasunk

Jelenlegi gyakorlatunk
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Inspekcid elott attekintendd

1. Altalanos dokumentumok

1.1 Szervezeti abra

1.2 A kulcsszemélyek munkakori leirasa
(mindségbiztosito, raktarvezeto)

1.3 Site Master File

1.4 Terméklista (az adott piacnak megfelel6en)
1.5 A jovahagyott szallitok listaja

1.6 Felel6s személyek listaja, alairasmintak
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2. Mtszaki dokumentumok

2.1 Telephelyi térkép

2.2 Raktarak részletes alaprajzai

2.6 HVAC-, viz-, préslevego6-, nitrogén-rendszer leirasa,
blokkdiagramok

3. Validacios dokumentumok (DQ/IQ/0Q/PQ)

3.1 Légtechnika, viz, monitoring rendszerek, szamitogépes
rendszerek

3.2 Raktarak hémeérséklet térképe (temperature mapping)
3.3 Alarm rendszerek

3.4 Szallitasvalidalas

3.5 Tisztitasvalidalas

3.6 Folyamatvalidalas
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4. Monitorozo adatok

Homérséklet, paratartalom

5. Onellenérzések tervei, végrehajtasai

6. Kalibracio, eszkozok karbantartasi dokumentumai
Kalibracios eljarasok, preventiv karbantartasi
programolk,

végrehajtasok

=. Oktatasok

Oktatasi anyagok, programok, riportok, dolgozdk
kvalifikalasi anyagai, szakmai tovabbképzések

8. Reklamaciok, termékvisszahivasok listai, rekordjai
9. Epiiletek karbantartasa, takaritasa, rovar és
ragcsalo kontroll
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10. Ellenmintak, referencia mintak

Listak, vizualis ellen6rzések eredményei

11. Fontos eljarasok

Ellenorzott valtoztatasok, Deviaciok kivizsgalasa, CAPA,
Oktatasok, Onellen6rzések, Reklamaciok kezelése,
Visszahivasi eljaras, Szerz6déses gyartas/ellenorzés,
Beszallitok mindsitése, Kiszervezett tevékenységek,
Kockazat menedzsment, Selejtkezelés, F6 folyamatok
(beérkeztetés, mintazas, raktarozas, gyartas,
csomagolas,cimkézés, felszabaditas, kiszallitas stb.),
Dokumentacios (SOP-k) rendszer stb.

SOP-k: készitette, ellendrizte, jovahagyta (MB !!)

Ki, mit, mikor, hol, hogyan (4W+1H)? - ésa
tevékenység dokumentalasa
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elott és kozben

* Jeloljiink ki helyet a dokumentumok el6zetes
atnézésére, 6sszegyljtésére (war room)

» Készitsiik ossze elore azokat a dokumentumokat,
amelyekre nagy valdszintiséggel sziikség lehet

* Miel6tt bemutatnank azokat, gyozodjiik meg,
hogy korrekt, jovahagyott, alairt, relevans
dokumentumrol van szo6 (ehhez széles
attekintéssel rendelkez6 emberre van sziikség)



» Tavolitsuk el az adott dokumentumot az asztalrol
miutan bemutattuk az inspektornak

* Jegyezziik fel (készitsiink masolatot pl. sarga
papirra), hogy mit adtunk at az inspektornak
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Inspekciod inditasa

* Az inspektorok felkésziilése — a cég historikus
adatai alapjan torténik (nagyon valtozo
mélységii)

* Belépés ésszert idopontban, ésszerti modon,
ésszeru ideig -tudjon az érkezésrol a
portaszolgalat is — biztonsagi és egyéb instrukciok
atadasa (dohanyzas, fényképezés stb.)

* Indito értekezlet (célszert a fels6 vezetés
jelenléte)
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Inspekcid inditasa

* Prezentacio - 20 perc - a cégrol ahol vagyunk, a

helyszinrol, a termékekrol, a mindségbiztositasi
rendszerrol

* Bemutatkozd/informacios csomag : alaprajzok,

organogram, térkép, mindségi rendszer, altalanos

cégismerteto

* Gyakran indito korbejaras a cég teriiletén -
egyezziink meg el6re ennek részleteiben

* A cég nincs arra kotelezve, hogy az inspektor
egyediil Iéphessen be valahova
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Inspekciod lefolytatasa

* Részletes jegyzetek készitése fontos

* Ez lesz az alapja a sajat osszefoglalo riportunknak
is

* Mi tortént, mit adtunk at

* Az inspektor altalaban nem ir ala atadas-atvételi
nyilatkozatot

* Ha tobb napos az inspekcio, akkor napi wrap-up
meeting (az inspektorral is, ha lehetové teszi -
természetesen eltéro tartalommal)
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* Potencialis észrevételek, a sajat észrevételeink is
* Mit csinaltunk jol, mit csinaltunk rosszul

e Tisztazando kérdések, félreértések

* Lehetséges korrekciok az inspekcio vége elott

* A kovetkezo nap feladatai, személyi felel6sok

* Végso zaro értekezlet - wrap-up meeting/close-
out meeting
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Konfliktusok

* Az inspektortol elvarhaté ugyan a
* szakértelem

* jo kommunikacios készség

° tapintat

* rugalmassag

* targyilagossag

* becsiiletesség
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Konfliktusok

* ésazis, hogy az eljarasokat/a rendszert
inspektalja, ne az embereket

* de, 6 is ember - ha sziikséges, a fentiek részleges

hianyabol szarmazo konfliktusokat is kezelniink
kell
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Konfliktusok

* Az inspektor eltér a jo inspektori gyakorlattol
* Nem latja a fatol az erdo6t

* Nem koncentral a rendszer fontos jellemzoire
* Nem ismeri el a pozitivumokat

* Nem figyel a targyi bizonyitékokra

* Bonyolult, homalyos kérdéseket tesz fel

* Nem lényegre toro - nemcsak azokat az
eltéréseket riportalja, amelyek a rendszer jobb
mikodése szempontjabol Iényegesek
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Konfliktusok

* Az inspektor eltér a jo inspektori gyakorlattol:
* Masokhoz hasonlit benniinket

o [télkezik

e Kritizal

* Vitatkozik

* Agressziv

o Késik, tuloraztat

* Persze mi sem vagyunk tokéletesek - és ne
felejtsiik el,hogy mi vagyunk az inspekcio alanyai
- a szerepkorok nem felcserélhetoek!
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Hogyan viselkedjunk?

* Mindig legyen az inspektor mellett kiséro

* Legyiink udvariasak, amennyire csak lehet
teljesitsiik az inspektor kéréseit. Ne viccel 6djiink!

* Onkéntesen ne adjunk informaciét. Csak a
kérdésre valaszoljunk. Egyediil ne beszéljiink
vele. Masokkal se beszéljiink problémakrol az
inspektor jelenlétében (akkor sem, ha nem tud
magyarul)
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Hogyan viselkedjunk?

* Ne féljiink azt mondani, hogy nem tudom. Adjuk
at a kérdést az arra illetékes kolléganak és kérjiik
fel 6t a valaszadasra

* Legyiink 6szinték és legyiink biztosak abban,
hogy a valaszunkat dokumentumokkal tudjuk
alatamasztani

* Soha ne fejezziink ki sajat véleményt
* Ne mindsitsiik az inspektort

* Ne hagyjuk ra, ha valamit félreértett, tévesen
értékelt
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Hogyan viselkedjunk?

* Soha ne talalgassunk, ne improvizaljunk

* A testbeszédiink nyitottsagot, kooperacios
hozzaallast sugalljon

* Legytlink hatarozottak, kovetkezetesek

* Tartsuk rendben a teriiletet a kornyezetével
egyutt

* ,Megnézem a WC-det és megmondom, ki vagy!”

* Lehet, hogy az inspektor zart szobakba,
személyes fiokokba is be akar tekinteni. Tartsuk
ezeket is rendben
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Hogyan viselkedjunk?

* Ne hagyjunk sehol személyes megjegyzéseket,
kiragasztott cimkéket (post-it)

Személyzet

* Kérjiink mindenkit, hogy viselkedjen csendesen,
nyugodtan - még probléma esetén is

* Viseljen mindenki megfelel6 oltozéket

» Etkezés, kiilsé teriileten maszkalds - ne tizemi
ruhazatban

* Mindenki pontosan azt csinalja, amire oktatast

kapott



* Legyenek informalva mindenrdl a szerzodéses
munkatarsak, a telephelyen munkat végzo
partnerek is (minimalizaljuk a tevékenységiiket)
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Kérdezési modszerek

Nyitott kerdesek

* Mondja el, hogy miként torténik a
felszabaditas?
e Informaciot adunk a tudasunk meélységeérol

Szondaztato kérdések

* Mit tenne, ha leallna a szamitogépes

rendszer?

e A korabbi informaciok megerositéset kell
megtennunk
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Kérdezési modszerek

o Zart kerdesek
» On mindig ellenérizni szokta, hogy a héméré

kalibracioja ervényes-e?

e A tények rogzitése, egyértelmusitése torténik meg
(nem tartozik a j6 inspektori gyakorlat korébe)
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Kérdezési modszerek

Ravezeto kérdések

e Az SOP-nak ezt a reszét meg akarjak
valtoztatni?

e Visszajelzést adunk egy javaslat elfogadasarol
e Tovabb lehet Iépni uj témara
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Kérdezési modszerek

Hipotetikus kerdések

* Milyen lehetoségei lennének, ha rajonne,
hogy a szamitoégép adatallomanyabal
eltiintek informaciok?

e Hasznos ellenorzése annak, hogy egy érdekes
szituacioban hogyan reagalnank
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Kérdezési modszerek

Reflektalo kérdések

e Széval ugy gondolja, hogy ez a probléma
akkor is fellépett volna, ha az SOP eloirasait
sz0 szerint betartjak?

e Valdészinileg elozoleg egy emocioval teli valaszt adtunk
— figyeljunk fel erre a jelzésre
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Kérdezési modszerek

Koruliro kerdes

* EImondasa szerint a felszabaditas soran
figyelembe vette a csomagoléanyag
deviaciojat es utana az SOP-t kovetve
megvaltoztatta a tétel statuszat a

szamitogépben. Jol ertem a folyamatot?

e A folyamat megeértésének megerositése, nekunk is meg
kell erositeni allaspontunkat,vagy korrigalni az
esetleges félreértést



Mit ne mondjunk

* Rendszerint...

* Altalaban...Néha...

* Alkalomszerten...

* Normalisan...

* Foként...Legtobbszor...

» Oszintén szdlva....Teljesen 6szintén...
* Ugy gondolom...

* Azt hiszem...

» Ugy vélem...

* A minoség emlegetésének gyakorisaga és a cég
altalanos mindségi szinvonala sokszor forditott
aranyossagot mutat



P———

Mit ne mondjunk?

°* Eznemisigaz

* Ez nem sziikséges

* Nincs benne a GDP-ben

* Hol van ez leirva a jogszabalyokban
* Ez még nem fordult el6 eddig

* Igy csinaljuk mar X éve, ezt mi tudjuk a
legjobban

* Mar tobb inspektor is elfogadta ezt a megoldast

* Nem volt problémank ebbdl az eddigi inspekciok
soran



