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i} Alapelvek

A beteg elvarasa

B J6 mindségu, megfeleld, hatékony, biztonsagosan
alkalmazhat6é gyogyszerkészitményt kapjon

A gyogyszeripar feladata / felelosséege

B Specialis termék eloallitasa
A beteg elvarasainak valé megfelelés

»A gyogyszergyartasi engedeély jogosultianak biztositania kell, hogy az altala gyartott
termékek megfelelbek legyenek arra a célra, amire szantak Gket, és hogy a forgalomba
hozatali engedély kbvetelményeinek eleget tegyenek. Ezen kiviil, ezek a termékek ne
veszélyeztessek a betegeket azzal, hogy nem kielégité a biztonsaguk, a minéséguk vagy

a hatékonysaguk.”
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i} Megfelelo magas minoségi szint biztositasa

®' Hatékonysag
B A fejlesztés a szakmai és minoségbiztositasi
koveteiményeknek megfeleloen és kell6 korultekintéssel
tortént
B’ Biztonsagossag
B Gyodgyszerbiztonsagi vizsgalatok
@ Klinikai vizsgalatok
@ Gyartas
@ Disztribucidé
®°'J6 mindség
@ Mindség-ellendrzés

B Atfogd, jol szervezett és hibatlanul miikédé mindségiigyi
rendszer
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.+ Gyogyszeripari folyamatok

Termeék életciklus

Laboratériumi vizsgalatok

Klinikai fejlesztés >> Post-Marketing vizsgalatok >

Farmakovigilancia >

$reklinikai és klinikai vizsgalatok

Torzskényvezés / Dosszié karbantartas >

Gyartas és forgalmazas
, ) Technologia Felhasznalt Gyartas Min. ellenérzés Raktarozas Forgalombal
Fejlesztés
Transzfer anyagok Csomagolas Felszabaditas Disztribucio valé kivonas

Kereskedelem

Kereskedelmi tevékenységek
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Felfedezo kutatas és korai fejlesztés

A kutatasi tevékenységeket hatosagi
minoségbiztositasi iranyelvek nem szabalyozzak.
Ezen a teruleten a legfontosabb szempont a
végzett munka megfelelo dokumentalasa, ennek
attekinthetosége és visszakereshetosége

B Biztonsagtechnikai, kdbrnyezet- és egészsegvedelmi
eloirasok
B Allatetikai irdanyelvek
AAALAC = Association of Assessment and Accreditation of
Laboratory Animal Care
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Preklinikai vizsgalatok

®' Helyes Laboratériumi Gyakorlat - Good Laboratory
Practice (GLP)
@ 9/2001. (ll.30) EUM-FVM egyuttes rendelete a helyes
labotratériumi gyakorlat alkalmazasarol és ellenérzésérol

@ OECD C(97)186 FINAL Principles of Good Laboratory
Practice

B (27 CFR Part 58 Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory
Studies)

8- Hatalya kiterjed:

@ az anyagok biztonsagos alkalmazhatésagat célzé
vizsgalatokra, valamint a vizsgalatokat végzo
laboratériumokra, illetve vizsgaldhelyekre
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Preklinikai vizsgalatok (GLP)

®8'Anyag

B veszélyes anyag, veszélyes készitmény

veszélyes anyag: a kémiai biztonsagrol szolé 2000. évi XXV.
torvény 3-5. §-a szerinti, illetbleg a torvény hatalybalépéseéig
iranyado jogszabalyok alapjan veszélyesként osztalyozott anyag

@ uj anyag
az 1981. szeptember 18-an az Eurdpai K6zosség piacan jelen levd

valamennyi anyagot tartalmazo Letez6 Kereskedelmi Anyagok
Eurdpai Jegyzékében (EINECS) nem szerepl6 anyag

8 emberi felhasznalasra kerulo gyogyszerek
@ allatgyogyaszati készitmények
@ novényvédo szerek
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Preklinikai vizsgalatok (GLP)

B A GLP iranyelv 6 fejezetei
8 Fogalom meghatarozasok
B A vizsgalohely szervezete és a személyi felel0sseg
8 MinGsegbiztositasi program
B Helyisegek
8 A hulladekeltavolitas
@ Vizsgalati rendszerek
B Készuléekek, anyagok, reagensek
B Kisérleti és 0sszehasonlitdo anyagok
B Szabvany miveleti eljarasok
@ A vizsgalat elvegzese
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Klinikai vizsgalatok

8- Helyes Klinikai Gyakorlat - Good Clinical Practice (GCP)

@ 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet az emberen végzett
orvostudomanyi kutatasok, az emberi felhasznalasra kerulo
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen
torténo alkalmazasra szolgald, klinikai vizsgalatra szant
orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgalata engedélyezési
eljarasanak szabalyairél

@ 35/2005. (VIIl. 26.) EuM rendelet az emberi felhasznalasra keruld
vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatarol és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasaraél

@ Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001.
aprilis 4.) az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményekkel végzett klinikai vizsgalatok soran
alkalmazandoé helyes klinikai gyakorlat bevezetésére vonatkozo
tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kozelitésérol

8- Hatalya kiterjed

@ az emberi felhasznalasra kerulé vizsgalati készitményekkel

folytatott orvostudomanyi kutatasra
fazis I-1V. klinikai vizsgalatok
bioekvivalencia vizsgalatok
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Klinikai vizsgalatok (GCP)

B'A GCP egy nemzetkozi, etikai és tudomanyos
minoségi standard, amely szerint a human
klinikai vizsgalatokat tervezni, vezetni,
monitorozni, auditalni, dokumentalni, elemezni
és jelenteni kell, s amely biztositja, hogy az
adatok és a jelentésben kozolt eredmeények
hihetoek és pontosak, illetve a vizsgalatban
résztvevo onkéntesek (vizsgalati személyek)
valamennyi joga, integritasa eés titoktartasa
érvenyesul.
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Klinikai vizsgalatok (GCP)

@' Etikai Bizottsag
@ mikodése, osszetétele, tevékenysége

(Az emberi lény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és az
orvostudomany alkalmazasara tekintettel tortené védelmérdl szolo
Oviedoi Egyezmeénnyel (1997) 6sszhangban)

B Megbizé
@ feladata, feleléssége
B Vizsgalohely

B szervezeti felépitése, miikodése, személyzete, vizsgalattal
kapcsolatos felelossége dokumentacidja

®' Dokumentacio

B vizsgalati protokoll, jelentés, forrasdokumentumok, stb.

SANOFfi aventis

Because health matters




Az elso kontrollalt klinikai vizsgalat
i} 1747. majus 20.

James Lindt (1716-1794)
 angol hajoorvos

 skorbut tanulmanyozasa,
és lehetseges kezelése
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i} "A Treatise of the Scurvy,, (1753)

The following are the experiments
: On the 20th of May 1747, 1 took twelve

i_pttcnts in ihe feurvy, ca board the Salifury
gL lea. Their cafes were 1s finihr a5 T could

haye

1
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A vilag els6 kontrollalt klinikai vizsgalata
James Lindt’s trial (1747)

B 12 személy, 6 vizsgalati csoport
@ 2 narancs + 1 citrom
@ "4 gallon almabor
B 2 kanalnyi ecet
B 3 x 25 csepp elixir vitriol

B 2 rész gyogynovény-fézet enyhe purgalas ceéljara (a
vizsgalat alatt 3-4 alkalommal) szerecsendio, Peru-balzsam,
mirhagyanta, fokhagyma, mustarmag, tamarin

@ - pint tengerviz
8 ' Eredmény

@ Hat nap elteltével csak a narancsot és citromot fogyaszto6
csoport allapota javult, a tobbieké nem
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszerfejlesztés

®' Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat - Good
Manufacturing Practice (GMP)

@ 2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazasra kerulo
gyogyszerekrodl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasarol

B 44/2005. (X. 19.) EUM rendelet az emberi alkalmazasra keruld
gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirol

@ Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001.
november 6.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kédexérdl

Eudralex — Volume 4 — Good manufacturing practice (GMP) Guidelines

B 27 CFR Part 210 Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing,
Processing, Packaging, or Holding of Drugs,; General

B 27 CFR Part 211 Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszerfejlesztés (GMP)

A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) a
mindoségbiztositasnak az a része, amelynek
betartasaval elérheto, hogy a terméket
mindenkor olyan minoségi kovetelmények
szerint gyartsak és ellenorizzék, amelyek
alkalmazasa biztositja, hogy ezek a termékek a
forgalomba hozatali engedély
kovetelményeinek eleget tegyenek és
megdfeleljenek arra a célra, amire szantak.
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszerfejlesztés (GMP)

®' A GMP hatalya kiterjed

@ valamennyi gyogyszerhatéanyag és gyogyszerforma
gyartasara

@ orvosi gazok gyartasara

@ emberi vér, illetve vérkészitmények gyljtésére,
kivizsgalasara, feldolgozasara, tarolasara és
felszabaditasara
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszerfejlesztés (GMP)

®' A GMP iranyelv o fejezetei
@ Személyzet
B Helyiségek és berendezések
@ Dokumentacio
@ Gyartas
@ Mindségellendrzés
@ Szerzo6désen alapulo gyartas és analizis (bérmunka)
@ Panaszok és forgalombal valé kivonas, visszahivas
® Onellenérzés

13. Melléklet Vizsgalati készitmények gyartasa
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i} GMP és GLP a K+F teruletén

Genetic Toxicology
Safety pharmacology

Acute toxicology

Pharmacokinetics /ADME PosF:‘:l;?:Iql'ox Carcinogenicity

Sub-acute repeat dose toxicity L

Range-finding repro tox Chronic

Drug Absorption & Metabolism Tox Supplementary

Reproductive
Toxicology

PreClinical
Safety

Studies

(GLP)

CHEMISTRY :
GMP Production
And analysis

GMP Production of
Formulated Product

PHARMACY :
Formulation
Development

Animal pharmacology

GMP scale up of
Active material production
And formulation

GLP

GMP
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszergyartas és forgalmazas

®' Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat - Good
Manufacturing Practice (GMP)

@ 2005. évi XCV. Torvény az emberi alkalmazasra kerulo
gyogyszerekrodl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé torvények
modositasarol

B 44/2005. (X. 19.) EUM rendelet az emberi alkalmazasra keruld
gyogyszerek gyartasanak személyi és targyi feltételeirol

@ Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve (2001.
november 6.) az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kédexérdl

Eudralex — Volume 4 — Good manufacturing practice (GMP) Guidelines

B 27 CFR Part 210 Current Good Manufacturing Practice in Manufacturing,
Processing, Packaging, or Holding of Drugs,; General

B 27 CFR Part 211 Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszergyartas és forgalmazas

A Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlat (GMP) a
mindoségbiztositasnak az a része, amelynek
betartasaval elérheto, hogy a terméket
mindenkor olyan minoségi koveteimények
szerint gyartsak és ellenorizzék, amelyek
alkalmazasa biztositja, hogy ezek a termékek a
forgalomba hozatali engedély
kovetelményeinek eleget tegyenek és
megdfeleljenek arra a célra, amire szantak.
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i} Minoségbiztositasi iranyelvek
Gyogyszergyartas és forgalmazas

B Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat - Good Distribution Practice
(GDP)

B 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet a gyogyszerekkel folytatott
nagykereskedelmi és parhuzamos import tevékenységrol

B A Helyes Nagykereskedelmi Gyakorlat (GDP) szabalyai — Guidelines
on Good Distribution Practice of Medicinal Products for Human Use
(94/C63/03)

B FO fejezetek

B Szallitas, visszaszallitas

B Raktarak, berendezések

@ Szabvany miiveleti eljarasok

@ Visszahivas

@ Hamisitvanyok kezelése, ha szukséges
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i} Minosegugyi rendszer

A vezet6ség elkotelezettsége

//i Mindségpolitika

Folyamatos fejlédés Minéségiigyi
biztositasa célok

Feladatok és felel6sségek
meghatarozasa

Szervezet

Mindségligyi

rendszer

Megfelel6 szamu és

képzettségli személyzet Y
biztositasa
AN /)\
T e evekenysege’k, folyamatok
5 = y leirasa
S e [
. - ., ) )
A minéséget befolyasolé 5 — S
folyamatok
meghatarozasa és Folyamatok

folyamatos monitorozasa
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i' Minoségugyi rendszer - Minoségpolitika

Quality Policy

sanofi-aventis, because Health matters.

To improve the lives of the greatest number
of people, sanofi-aventis Corporate
Management resolutely cormmits ftself to
making available, everywhere in the World,
safe and effective products that are
developed, manufactured, distributed and
marketed observing both regulatory
requirements and our company values.

Quality is a core value of the company that
must be implemented at all levels. A
consistently high standard of Quality, applied
worldwide, allows us to ensure patient safety
and meet customer expectations.

The goal of sancfi-aventis to become a
diversified global Healthcare leader is
supparted by integrating Quality
Management into all of our activities. The
principles of continuous improvement should
be practiced by all of us.

In this context, Global Quality Management is
establishing a quality systern which provides
the fundamental principles of our
management of Quality, through Directives
and Standards. It is therefore the responsibility
of each of us to adopt this quality system in
order to meet the challenges of the future.

We count on the commitment of each
individual, at all levels of the company, to help
us achieve our aim of integration,
optimization and effective management of
Quality and to continue to make sanofi-
aventis a company where Health matters.

October 2009

Chris Viehbacher

/j%/%%f -

Chief Executive Officer

SANOFi aventis

Bacavas haslrh ssrars

Politique Qualité

sanofi-aventis, I'essentiel c'est la Sante.

Pour améliorer la vie du plus grand nombre
de personnes, la Direction Générale de
sanofi-aventis s'engage résolument a mettre
i disposition, partout dans le Monde, des
produits efficaces et sOrs, développés,
fabriqués, distribués et commercialisés dans
le respect des exigences réglementaires et
de nos valeurs.

La Qualité est une valeur clé de I"entreprise
qui doit &tre déployée a tous les niveaux. Le
méme standard éleve de Qualité, appliqué
partout dans le Monde, permet de garantir la
sécurité des patients et de répondre aux
attentes de nos clients.

L'ambition de sanofi-aventis de devenir un
leader global et diversifié dans le domaine
de la Santé doit s’accomplir en déployant un
management de la Qualité intégré & toutes
nos activités et dont les principes
d’amélioration constante sont partagés par
tous nos collaborateurs.

C'est dans ce contexte que la Direction
Qualité Globale &labore un systéme qualite
qui donne les principes fondamentaux de
notre gestion de la Qualité, au travers de
Directives et de Standards. Il est donc de la
responsabilité de tous d'adopter ce systéme
qualité pour faire face aux défis futurs.

Nous comptons sur I'engagement de
chacune et chacun, 4 tous les niveaux du
groupe, pour adhérer a notre volonte
d'intégration, d'optimisation et de gestion de
la Qualité et continuer de faire de sanofi-
aventis une entreprise dans laquelle
lessentiel est la Santé.

Thierry Bourquin

Chief Quality Officer

B Minoségpolitika

@ RoOvid dokumentum

@ Rogziti a felso-vezetés

elkotelezettségét

B A legfelso vezeto és a
minoségiranyitas vezetdje irja

ala
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i} Minoségugyi rendszer - Szervezet

B Szervezeti felépités

B Tevékenység jellegének megfelelo mikodést
biztosito, attekintheto kapcsolatrendszerben allé
szervezet mukodtetése

Szervezeti és mikodeési szabalyzat

B Hataskorok, felelosségek
B Jelentési kotelezettségek

8 Dontések meghozatalahoz szukséges
jogosultsagok

‘SANoOFfi aventis
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i} Minoségugyi rendszer - Dokumentacio

B Szabalyozott rendszerben torténé
B Készités
@ Joévahagyas
@ Kibocsatas
@ Megorzés
B8 A dokumentum életciklusanak meghatarozasa
®' Dokumentum tipusok
B Tervek, jelentések
B Kvalifikalasi, validalasi dokumentacié
@ Miveleti eljarasok
egyedi
szabvany muveleti eljaras és munkautasitas
Vizsgalati dokumentacio
Gyartasi dokumentacioé
Szallitasi dokumentacio
stb.
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i} Minoségugyi dokumentacios rendszer

Approved
by Global
Quality

Global Quality 2
Directives Ko

<
Standard Operating Procedures mo%%z&
B2 %
<
2,20
%%
Other Quality Documents and Records 7. ‘.’:':o¢
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i} Minoségugyi rendszer - Folyamatok =

o >

S [Er— >

\ Folyamatok /

*Termék életciklus folyamatok
@ Kutatas és fejlesztés
@ Gyartas
@ Disztribucidé

B Minoséget befolyasold folyamatok
@ Mindségugyi rendszer miikodtetése és folyamatos
fejlesztése
Kockazat elemzés és kockazat kezeles
Javito és megel6z6 tevekenysegek

SANOFfi aventis

Because health matters




Minoségugyi rendszer - Eroforrasok

i} Személyzet i

B Elegend6 szamu
B Kell6en képzett
B Megfelel6 gyakorlattal rendelkezo
@' Munkakori leirasok
B Hataskorok és felelosségek meghatarozasa
B Feladatkorokben ne legyenek szukségtelen atfedések vagy hianyok
®- Oktatas
@ Szinten tarté
m Uj belépdknek

B Kulcsemberek (GMP teruleten)
@ termelés vezetdje
@ mindség-ellendrzés vezetdje
B8 meghatalmazott személy (Qualified Person)

SANOFfi aventis

Because health matters




i} Minoségugyi rendszer

Minoségugyi célok

Minéségligyi
célok

@' Folyamatos fejlodés
@ Mindségugyi rendszer periodikus felulvizsgalata
@ Auditok, hatésagi inspekcidk eredményeinek elemzése

B Mindségugyi indikatorok elemzése
pl. elutasitott gyartasi tételek

@ Trendanalizis

B Minoséegugy ceélok és program meghatarozasa

‘SANoOFfi aventis
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i} Minoségbiztositasi szervezet

B A vezetoség bizza meg
8 Fuggetlennek kell lennie

B’ Feladata

B a minéségbiztositasi rendszer mikodtetésének koordinalasa
@ ellendrzések (auditok)

@ jelentési kotelezettség a vezetoségnek és a
vizsgalatvezetonek

@ hatéanyagok és gyogyszerkészitmények felszabaditasa

B GLP-s és GCP-s vizsgalatok esetén Minoségszavatolo
nyilatkozat kibocsatasa

@ oktatas

‘SANoOFfi aventis
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i} Minoségbiztositasi auditok

B Az audit soran az érvényben lévo hatésagi iranyelveknek valé
megfelelés vizsgalata torténik

B Az audit soran a helyi szabvany miveleti eljarasokban rogzitett
kovetelményeket az auditor osszeveti az altala tapasztaltakkal,
illetve felméri, hogy a vizsgalt folyamatot / tevékenységet a
szabvany miveleti eljaras vagy mas irasos dokumentum
megfeleloen szabalyozza-e

B Audit tipusok
altalanos
dokumentacios
rendszer
vizsgalat
gyartasi folyamat
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i} Minoségbiztositasi szervezet
Meghatalmazott személy (Qualified person)

B' A késztermék minden egyes gyartasi tételét a
Meghatalmazott szemeélynek kell felszabaditania
®'lgazolni kell, hogy a gyartasi tetelt
B a forgalombahozatali engedélyben foglaltak szerint,

B az EU GMP elo6irasai szerint,

B egy harmadik orszag kolcsonos elismerési egyezmény altal
egyenértékiinek elismert helyes gyartasi gyakorlata szerint

(Mutual Recognition Agreement — MRA)
Svaéjc, Ausztralia, Uj-Zéland, Kanada
@ mas torvényes kovetelményrendszer alapjan

gyartottak

‘SANoOFfi aventis
Because health matters




Az EU teruletén gyartott készitmények
felszabaditasa

®' Minden gyartast egy engedélyezett telephelyen
végeztek
B A QP személyesen felel6s az adott mindségugyi rendszereért

B Egy cégen belul a gyartas kulonbozo lépéseit
kulonbozo telephelyeken végzik

B A késztermék gyartasat végzo telephelyi QP
B személyes felelosséget vallal a gyartas minden lépéséert

vagy

@ elfogadja a a korabbi gyartasi lépések megfeleloségi
nyilatkozatait amelyeket az adott telephelyek QP adtak

‘SANoOFfi aventis
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Klinikai vizsgalati keszitmények
felszabaditasa

B’ A készitményt az EU-ban gyartottak, de nincs EU
forgalomba hozatali engedélye

B A készitményt az EU nyilt piacarol szerezték be és van
EU forgalomba hozatali engedélye fuggetienul a
gyartas eredetétol

B Kozvetlenul harmadik orszagbol importalt készitmeény

@ Kolcsonos elismerési megallapodas hataly ala esik
B Nem esik kolcsonos elismerési megallapodas hatalya ala
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i} Készitmeény felszabaditas

1 L4 1 L4 y

B Megel6zo értékelés

@ Gyartasi lapok (vizsgalati jelentések, gyartaskozi
ellendrzések)

B Gyartasi korulmények

@ Kvalifikalas, moédszerek validaltsaga

B Stabilitasvizsgalati eredmények

B Tarolasi és szallitasi korulmények igazolasat alatamaszté
adatok

B A gyarté minéségugyi rendszerére vonatkozo6 audit
jelentések

@ Olyan dokumentumok, amelyekben az exportalé-orszag
illetékes hatésagai tanusitjak, hogy a gyarté jogosult
vizsgalati vagy osszehasonlito készitményt exportra
gyartani.

B Ha szukséges, a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé
hatosagi kovetelmények, a GMP megfeleldoség hlvatalos
igazolasa
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A minosegugyi kockazatkezelés iranyitas
(Quality Risk Management = QRM)

EU GMP Annex 20
ICH Q9
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@ Definicié

A minoségugyi kockazatkezelés iranyitas
szisztematikus folyamatokat foglal
magaba, amelyek célja a kockazat
figyelembeveételével hozott, tudomanyos
alapu dontések koordinalasa,
megkonnyitése és javitasa.
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i} Minoségugyi kockazatkezelés iranyitas

® Iranyelvek
B A minéségugyi kockazat értékelésének tudomanyos
ismereteken kell alapulnia
B A betegek védelmét kell szolgalnia

B A mindéségugyi kockazatkezelési folyamat formai
kialakitasanak és dokumentaltsaganak a kockazat szintjével
osszemérhetonek kell lennie

®'Dontéshozok felelossége

B Mindségugyi kockazatkezelés iranyitasi folyamat
koordinalasa sajat szervezetuk kulonbozo funkcioi és
részlegei kozott

B Biztositani, hogy a minéségugyi kockazatkezelés iranyitasi
folyamat meghatarozott, jol szervezett és ellendrzott legyen,
valamint rendelkezésre alljanak a megfelel6 forrasok
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) Minoségugyi kockazatkezelés iranyitasi
- folyamat

& mindségi kockazatkezelési iranyitas
kezdeményezése

1A kockazat megallapitasa
¥
A kockazat azonositasa
< - ¥ A kockazat elemzése
=]
¥ =
= A kockazat értékelése %
‘-E elfogadhatatlan g'
wE =3
&
E [}
P
E A kockazat T
E kezeléze L 4 e
=} -
x A kockazat csokkentése §-
g =,
Nl =
: ! :
. . o
: A kockazat elfogadasa o 4
a5
[
@,

h 4
A mindségi kockazatkezelési
iranyitas eredmenyefoutputja

A kockazat attekintés e*,

- - Az attekintés esemenyei
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i} Minoségugyi kockazatkezelés iranyitasi

®' Hibamod- és hataselemzés (Failure Mode Effects
Analysis = FMEA)

®'Hibamod-, hatas és kritikussag-elemzés (Failure Mode,
Effects and Criticality Analysis = FMECA)

®' ,,Hibafa” elemzés (Fault Tree Analysis = FTA)

@' A kritikus ellenorzési pontok veszélyelemzése (Hazard
Analysis and Critical Control Points = HACCP)

B Veszély- és mikodoképesség-elemzés (Hazard
Operability Analysis = HAZOP)

B Elozetes veszélyelemzés (Preliminary Hazard Analysis

= PHA)
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i} A Minoségugyi kockazatkezelés iranyitas
lehetséges alkalmazasai

W' Képzés és oktatas

B Minoségi kifogasok

B Auditalas/Inspekciok

B' Idoszakos felulvizsgalat

B A létesitmény/berendezés tervezése

B A valtozasok kezelése/a valtozasok kovetése

B Szamitégépes rendszerek és szamitogépes vezérlésii
berendezések

B A beszallitok és szerzodéses gyartdk kivalasztasa és értékelése

B Folyamatos fejlodés
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Szamitoégépes rendszerek
validalasa
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i' A ,,szamitogepes rendszer” definicioja

 Hardver

« Szoftver -
* Késztermék
« Médositott (testreszabott)
- Sajat fejlesztés -

* Interface Rendszer Vezérelt

. Belss funkcio

* Rendszer és kornyezet kozotti

- Rendszer dokumentacio Milkodeési kornyezet
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@)’ A validalas definicioja

Dokumentalt igazolasa annak, hogy a rendszer

* az elore rogzitett kovetelményeknek megfeleloen,

* megbizhatéan,

e pontosan,

 a kezelt adatok integritasat megorizve,

 folyamatosan egyenletes teljesitményt nyujtva
miikodik

Automated
Components
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http://www.portablelab.com/xmate/features/instrument.jpg

EU GMP Annex 11

EU GMP Annex 15

—)

EU Directive 99/93/EC

21 CFR Part 11

OCDE/GD(95)115

OECD

>

i} Hatosagi kovetelmények

Computerized system

Qualification and
validation
—

44/2005 (X. 19.) EUM. rendelet mellékletei

A community framework

on electronic signature

2001. évi XXXV. torvény =
Electronic Records;
Electronic Signatures

The application of the GLP
to computerised systems
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i} Eletciklus

m : < Hasznalatbol valo kivonas
Change Control

Felhasznaloi kovetelméenyek

T y alidalt allapot fenntartasa
Funkcionalis p -idélési te- kBt

specifikacio
BWValidalasi tervill

A rendszer elfogadasa
(Final acceptance)

Kritikussag-elemzés
FejlesztésSikvalifikalas N |[FEIEER L. P  Teljesitménykvalifikalas

Telepitési kvalifikalas

Hasznalatbavétel

Mikodési kvalifikalas
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i' Felhasznaloi kovetelméenyek

a felhasznalo altal készitett egységes dokumentum

megoldasi javaslat nélkul

pontosan meghatarozza a felhasznalé igényeit

rogziti, hogy milyen hatésagi kovetelméenyeknek kell megfelelni

funkcionalis specifikacio
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i} Kritikussag-elemzés

TARTALOM

lehetséges hibak ‘

lehetséges hibak forrasa

hibak kovetkezményei

a mukodesi kornyezet

a rendszer védelme

__Q“i St
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i} Validalas tervezése

VALIDALASI TERV

alkalmazasi teriulet
hatosaqi kovetelmények

feladatok, felelosségi korok

validalasi stratégia
validalasi dokumentumok

karbantartas, valtoztataskovetés

életciklus nyomonkovetés
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@)’ Kvalifikalasi lépések

Fejlesztési kornyezet

Hasznalatbavételi engedély
Végleges elfogadas

Mukodeési kornyezet
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i} Kvalifikalasi tervek

)
[

TARTALOM

J

feladatok, felel6sségek
elfogadasi kritériumok
normal tesztek

stressz tesztek

tesztek jelentésben valo rogzitése
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@) Telepitési kvalifikalas

HARDVER

\|

azonositas
telepités

kommunikacio

dokumentacio

szamitogep [ szerver / perifériak

készulék / berendezés

beszallitéi dokumentacio

telepités / konfiguracio

verzio -

dokumentacio

OS / DB /| szoftver

updates

“ ‘\

beszallitéi dokumentacio
- .
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i} Miikodeési kvalifikalas

hofSmaIos elfogadhatosagi tesztek
kalkulacioé / (acceptance)

specifikus algoritmusok

stressz tesztek

jelentések szerkesztése

adatkezelés /| modositas
(audit trail)

mentés / visszaallitas

hasznalatbaveteli engedély
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@)’ Teliesitmény kvalifikalas

felhasznalok oktatasa /
szabvany miuveleti eljarasok elkészitése

MEGFIGYELESI PERIODUS

teljesitmény és hatékonysag

megbizhatésag

muveleti leirasok megfelelosége

teljes atvétel (final acceptance)
SANOFfi aventis
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@)’ Kvalifikalasi jelentések

T

elvégzett tesztek

eredmények értékelése

GAP analizis

lehetséges javito intézkedések
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A validalashoz kapcsolodo egyéb
dokumentumok

felhasznaloi
kézikonyv

eljarasok

specifikus szabvany muveleti eljarasok

rendszer adminisztracio

\

rendszer hasznalata

altalanos szabvany muveleti eljarasok

hozzaférési jogosultsagok
,véletlen” események kezelése
valtoztatasok kovetése

biztonsagi mentes, visszaallitas

katasztrofa terv / visszaallitas
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i} A rendszer elfogadasa
(Final acceptance)

A VALIDALASI TEVEKENYSEGEK
DOKUMENTALT ATTEKINTESE

elvégzett tevékenysegek / validalasi terv

egyes lépések / kovetelményeknek valé megfelelés

validalasi dokumentumok jévahagyva

. . R . valamennyi dokumentum rendelkezésre all
veégso ellenorzése

és igazolasa oktatasok megtorténtek, dokumentaltak

dokumentumok osszerendezve / archivalas
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i} Validalt allapot fenntartasa —
Change Control

hatasvizsgalat

kis valtoztatas jelentos valtoztatas

nem befolyasolja a validalt allapotot rekvalifikalas / teljes revalidalas

valtoztatas dokumentalt nyomon kovetése

valtoztatas minositése

a dokumentacio aktualizalasa

SANOFfi aventis
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A rendszer hasznalatbol torténo
kivonasa

adatarchivalas / visszakereshetoség biztositasa

a rendszer dokumentaciojanak archivalasa
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i+ V- modell

Inditas

Felhasznaloi
kovetelmények

Kialakitas,
atadas

Funkcionalis
specifikacio

Megfelel6ség

Karbantartas /

Kontroll

Atmenet

tesztek

Felhasznaloi

Rendszer
tesztek

terv

Rendszer Telepitési

kvalifikalas

Rendszer
kialakitas,
felépités, tesztek

Miikodés
Karbantartas

Validalt allapot
fenntartasa

61

Sanofi aventis

Because health matters




i} Projekt menedzsment és minoségbiztositas
az életciklus soran

szamitogépes
— rendszer
igény _J A
o GXP kritikussag
felhasznaloi meghatarozott

kovetelmények

specifikacio specifikalt beszallitoi audit
tervezés/

fejlesztés (DQ

telepités/
hasznalatba vétel

integralt

nstall N

uzemszeriien
muikodik

change control/ validalt statusz
karbantartas fenntartasa
hasznalatbol Hasznalatbol
kivonva _‘ valé kivonas | )
) sammofi aventis
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i} Validalasi team

felhasznalo informatika

Validalasi
team

minéségbiztositas ) Y

~ ﬂ
= -
J :

b

A
-—

4] !
29
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i} Nemzetkozi alkalmazasok validalasa

tobb telephelyet telephelyenként onalléan
érinté alkalmazas miikodoé alkalmazas

kdézponti elsédleges

validalasi team telephely
validalasi team

v

\
telephelyi telephelyi RN gl partner telephely
validalasi team validalasi team validalasi team
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i} Minoségi rendszer

telephelyi telephelyi telephelyi
mb. felelos mb. felelos mb. felelos

Telephelyi Telephelyi Telephelyi
rendszer adminisztrator rendszer adminisztrator rendszer adminisztrator
IS/User IS/User IS/User

b/

Kozponti
mb. felel6s

Kozponti team

Kozponti rendszer
adminisztrator IS/User
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