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Inspekcio fogalma, celja, tipusai
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Inspekcio:

A helyes gyartasi gyakorlat alapelveinek val6 megfelelés helyszini
értékelése az illetékes hatdsagok tisztviseloi altal.
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Inspekcio fogalma, celja

— A gyogyszerek és gyogyszer-hatdbanyagok gyartasanak GMP (helyes gyartasi
gyakorlat) megfeleloségének megallapitasa eéerdekében az egészseégugyi
hatdésagok helyszini ellenérzéseket (GMP inspekcid) végeznek.

— A létesitménynek az ellen6rzések soran bizonyitani kell, hogy az alkalmazando
elGirasokat kovetkezetesen, napi szinten betartjak.

— Gyogyszer-készitmenyek inspekcidoja rendszerint altalanos, a gyartasi
tevékenységre €s nem konkrét termékre vonatkozik.

— Az inspekcio eredményéet GMP igazolas (GMP Certificate) formajaban tanusitjak.

— A szabalyozasi kovetelmények az ellendrzést végz0 szabalyozé hatésagtol
fuggben valtozhatnak.

— A minGsito inspekciot kovetéen az egeszsegugyi hatdsag rendszeresen ellendrzi
a létesitményt az engedély megujitasa erdekeben.
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Inspekcio tipusai

Mindsitd inspekcio
(gyogyszeripari
vallalat kérésére Uj

gyartasi engedély

megszerzése céljabol)

Gyogyszergyarto
vallalat kérésére uj
termék

regisztraciojahoz

Rutin inspekcids
program —
rekvalifikacio
(periodikusan
ismétlédod helyszini
ellenérzes)

~

/

kapcsolédoan

J

Rendkivlli ellendrzés
(pl. GMP nem-
megfeleléség, termék
min&ségi hiba gyanu
miatt)

\
Gyogyszergyarto
vallalat kérésére a
valtozasok
felllvizsgalata
céljabal

J

Utdellendrzés
(korrekcios

intézkedések nyomon
kovetését célozza)

/
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Szabalyozo hatter

Az emberi alkalmazasra keruld
gyogyszerek gyartasanak személyi és
targyi feltételeir6l szolo 44/2005. (X.
19.) EUM rendelet

EMA: Compilation of Community
Procedures on Inspections and
Exchange of Information | (@)

FDA Staff Manual Guide 9004.1. Policy
and Procedures for Requesting

Records In Advance Of Or In Lieu Of A
Drug Inspection. (2017.)
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Inspection Readiness fogalma

A siker az elozetes felkeszultsegtol fugg.”
Confucius



Inspection Readiness Program

Jelentése
e Inspekcios/ellenbrzési
készenléti program

. Célja
Inspection , o ® A gyartdhely mindig készen
Readiness alljon a hatosagok tervezett

vagy nem tervezett
ellenOrzéseire.

Program

Ervényességi teriilete
e Ateljes mindségugyi rendszert és a
termék teljes életciklusat feldleli.
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Teva Inspection Readiness Program teyg [ |

Page 1 of 113

— A Inspection Readiness Programot annak
biztositasara fejlesztették ki, hogy a Teva
telephelyek fel legyenek késziilve a hatosagok GLCOOB@F';L?X’I\?(':-['ETY
tervezett vagy nem tervezett ellendrzeéseire.

Inspection Readiness Handbook
— Inspection Readiness Kézikonyv, utmutatast nyujt a
minimum kovetelményekrdl, példakat ad a legjobb  Mimal Requicoment
gyakorlatra (best practices), ellen6rzd listakat
tartalmaz az IR program és IR terv elkészitéséhez, Ee e s e, s o i
kivitelezéséhez és hatékonysaganak folyamatos e
nyomonkdvetésehez. e e T
Az IR program nem helyettesiti egy robusztus Sl

mindségugyi rendszer fenntartasat!
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Inspection Readiness eszkozel

,Ha nem vagy felkeszult, akkor a kudarcra
készulsz.”
Benjamin Franklin



Inspection Readiness Eszkozel

Eszkozok
Vallalati és telephelyi szabalyozasok
Belsd Audit program
Vallalati kockazatértékel6 auditok (GRA audits)
Tudasmegosztas
Belsé auditorok témaszakért6 kozossége (Site auditor SME community)
Proba inspekcio (Mock inspection)
Vezetbi bejarasok (Inspection Readiness walks)

Inspection Readiness Dashboard

Inspekcids készenléti terv (Inspection Readiness Plan)
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1. Vallalati és telephelyi szabalyozasok

— Vallalati szabalyozasok kore:

Rendszerint altalanos iranyelveket, felelosségi koroket és a fobb gyakorlati
megfontolasokat tartalmazzak

— Telephelyi szabalyozasok, melyek a vallalati regulacién alapulnak:

Az altalanos alapelveken tul a helyi gyakorlati szempontokat, specifikumokat
és részletes folyamatleirast is tartalmazzak

Uj vallalati szabvany kiadasakor, vagy meg?lévc'j valtoztatasakor formalis

hianyelemzeést végzunk a tel_gﬁhelyl Szabalyozassal szemben. Az azonositott
hianyossagokat megszuntetjuk.

Cél: minden Teva telephelyen egységes keretek és mukodés, harmonizalt
min&ségugyi rendszer.
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2. BelsO Audit program

— Bels6 Minoségugyi Audit: az ellenorzott terllettol fuggetlen, jol kepzett,
minositett sajat minGsegugyi auditorok altal vegzett, mintavételi eljarason
alapulo, reszletes helyszini felllvizsgalat az egyes szervezeteknel a GMP
mgg{(elgloseg ellendrzésére, a minGsegugyi rendszer javitasa, fejlesztése
érdekeben

- Cel: a cGMP-ben, es a minbsegugyi dokumentumokban rogzitett
kovetelményeknek valé megfelelés ellendrzése, periodikus monitorozasa,
a szlUkseges javitd/megel0z0 intezkedesek bevezetése, valamint a
minoségugyi szabalyozasok folyamatos fejlesztése.

— Kockazatelemzésen alapuld gyakorisaggal, éves ,BelsG Min6ségugyi
Audit Terv” alapjan, minden GMP altal szabalyozott terlletet €s folyamatot
érintden végezzuk.
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3. Vallalati kockazatértekeld auditok (GRA audits)

Valtozasok és egyedi esetek kezelése, kockazatok azonositasa:

- GRA (Global Risk Assessment) Audit: strukturalt program keretében
végzett rendszeres telephelyi ellen6rzés, amelynek célja, hogy ertékelje:

Az egyes Teva telephelyek belso vallalati iranyelveinek és
szabvanyainak,

valamint a vonatkozo regionalis kovetelmenyeknek és
szabalyozasoknak tortén6 megfelelését.

Végzi: Teva vallalati min6ségugyi auditor csapata

Gyakorisaga: a telephely komplexitasa, kritikussaga, illetve megfelelési
szintje alapjan, kockazatertékeles segitsegevel keril meghatarozasra
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4. Tudasmegosztas

Az egyes Teva telephelyeken végzett inspekciok tapasztalatainak,
riportjainak megosztasa a tobbi telephellyel

- Sharepoint segitségével

Sulyos/kritikus észrevétel esetén formalis értékelést is végez minden
telephely

- Hianyossag esetén intézkedeési terv szikséges a telephelyek részerol.
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5. BelsO auditorok temaszakeérto kozossege (Site auditor
SME community)

Ki az a témaszakertdé (SME - Subject Matter Expert)?

- Olyan személyek, akik egy adott tertleten vagy témaban kuldnleges
szakeértelemmel, ismeretekkel és felel6sseggel rendelkeznek, és ismerik a
muUveletekre és a technologiara vonatkozo informaciokat.

Mi a témaszakérté kozosség lényege?

- Ugyanazon a teruleten, de kulonb6z6 Teva telephelyeken dolgozé emberek
és/vagy kulcsfontossagu témak naprakész szakertdinek csoportja, akik konnyen
meg tudjak osztani egymassal informacioikat, tapasztalataikat és tudasukat.

Mi a témaszakeértok hozzaadott értéke?
- Hitelesebbé és mélyebbé teszik a folyamatokat.

- Konnyen hasznalhato rendszert hozhatnak létre az informaciok, dokumentumok,
legjobb gyakorlatok és fejlesztési lehetdsegek rendszerezéseére.
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5. BelsO auditorok temaszakeérto kozossege (Site auditor
SME community)

Milyen elényokkel jar a bels6 auditor szakértéi kozosség?

- A Teva telephelyei k6z06tti kommunikacio és egyuttmukodés erdsitése a hasonlo
munkakorben, de kulonbozd telephelyen dolgozo kollégak kdzvetlen
kapcsolatfelvétele altal.

- Tudasmegosztas:
Mas telephelyek tapasztalatainak és/vagy munkamddszereinek megismerése

A j6 gyakorlatok atvételének lehetésége, ezaltal a folyamatok és a
minoségugyi rendszer fejlesztése

Audit/inspekcios tanulsagok megosztasa, ezaltal audit-észreveételek
elkerulése, inspekcids-készenlét erdsitése
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6. Proba inspekcio (Mock inspection)

Mock (préba) inspekcio

- A probainspekcio megerdsiti, hogy egy telephely készen all-e a hatésagi
ellenGrzésre.

- Gyakorlatban akkor alkalmazzuk, ha olyan hatésag varhato:
amely meég nem vegzett ellendrzeést a cégnél,

illetve ha specialis, az EU GMP szabalyrendszertdl eltérd regulacio
szerint varhato ellendrzes.

- Az adott hatdsagi elvarasokban jartas szakember végzi a proba
inspekciot.
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7. Vezetli bejarasok (Inspection Readiness walks)

Célja:
a GMP-nek valo megfelelés és a letesitmények, berendezések
allapotanak felllvizsgalata
dontés a szukseéges javitasokrol és fejlesztésekrol
Formaja:
Hivatalos, féenykepekkel illusztralt jelentés a megfigyelésekrol
Gyakorisaga:
Evente, illetve inspekciokat megel6zéen
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A vezetli bejarasok résztvevoi:

Telephelyi féigazgato
Gyartasi/raktarozasi vezeto
Karbantartasi vezet6
Létesitménylzemeltetés
A min6ségbiztositas:

- telephelyi min6ségugyi vezeto,

- termelésfellugyelet,

- mindsegugyi megfeleles,

- telephelyi auditor
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8. Inspection Readiness Dashboard

A minGsegugyi rendszer allapotanak vizualis megjelenitése

Az Inspection Readiness Dashboard (IRD) arra szolgal, hogy egy atfogo

felllvizsgalat eredményeképpen meghatarozza a telephely auditra és/vagy
inspekciora torténd készulltségi allapotat.

Tobb tertletre vonatkozo adatot egyetlen file-ban gydjt 0ssze.

Vizualisan abrazolja az érintett teruletek allapotat, azonositja a sikeres hatosagi
inspekciohoz kapcsolodd esetleges kockazatokat, gyenge pontokat.

Lehetdvé teszi az inspekcios felkészultségi allapot egyértelml és atlathato
kommunikaciojat a menedzsment szamara.

Elbsegiti a vezetbi felulvizsgalatot, dontések meghozatalat, intézkedeési tervek
létrehozasat, ezaltal a folyamatos fejlesztést.
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8. Inspection Readiness Dashboard

Kockazatok Ertékelés ARiaportélé

ve s kapott eredmény
Fokuszteruletek mﬁﬁg&ézat ismertetése a vezetés felé
feltérképezése

kérdéslista alapjan,
szakeértok Intézkedési terv
bevonasaval kockazat

Telephelyi
Témaszakérté kockazat  Osszesitett kockazati  Akcioterv a kockazatok
szint meghatarozasa, enyhitésére
vizualizacioja
: Dokumentalt
nyomonkoveteés
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8. Inspection Readiness Dashboard

Az adatgydjtés strukturaja:

Felulvizsgalando :
terlletek/témakorok, Minden piléren bell Minden __
amelyek potencialisan atlagosan 20 fokuszteruleten belul

érintettek lehetnek egy fokuszterilet kerdeslista
hatdsagi inspekcio soran . -
10 pillér 10x20=200 fokuszteriilet kozel 1000 kérdés

Példak:

Van szabalyozas, amely el6irja,
D " hogy minden beszallitoval, ill.
Minéségugyi Rendszer Szerz6dések szerzédéses gyartoval

mindségugyi szerzdédeést kell kotni?

Hozzaférés és biztonsag Eljarasok tiltjak-e a kozos
jelszavak hasznalatat?

Adatintegritas
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8. Inspection Readiness Dashboard

A telephely 6sszesitett értékelése:
() Telephely minéségugyi rendszer és a létesitmények felkésziltsége

/\ Téma szakért6k (SME) felkészultsége

(O Azintézkedési terv statusza Facility Score _

Pillar Scores Process SME ggsn

. . ) (1) Quality Systems- All IJ%C

Kockazati szint Kockazatkezelés (2) Facilities and Equipment - <Site> ®
4) Production Syst - <Site>

Mérsékelt kockazat A probléma megoldasat célzo (4) Production Systems - <Site> — : g

intézkedési terv végrehajtasa (5) Packaging and Labeling - <Site>

(6) Computerized Systems - <Site> || A .

(8) Aseptic Operations - Al H AO®

(9) Medical Devices and Combination Products - All N A .

(10) Data Integrity - All [ A .
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9. Inspekcios készenleti terv (Inspection Readiness Plan)

Inspekcids készenléti terv:

- Minden Teva telephelynek rendelkeznie kell inspekcios készenléti
tervvel.

- Legalabb évente felul kell vizsgalni annak érdekében, hogy a tartalma
mindig pontos és aktualis legyen.

- Intézkedési tervként alkalmazhato tervezett, illetve nem tervezett
hatésagi ellendrzések esetéen.

teva

Nemzeti Népegészségligyi és
Gydgyszerészeti Kbzpont
(NNGYK) Inspekcio

|
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9. Inspekcios keszultsegi terv elemeil

Telephely \

bemutatkozasa
(tartalmazza a telephely
demografiai adatait, a
telephely vezetbségi tagjait,
szervezeti abrakat, valamint

a termékportfoliot) /

N

Tuaraterv

(régziti az inspekcid
utvonalat az Uzemi és
labortura soran; azonositja
a kisér6 személyeket
terGletenként)

Kommunikacios terv —

(tartalmazza az
inspekcidban részt vevo
valamennyi személy
elérhetéségét, valamint a

kijeldlt helyetteseiket)

J

J
\
Oktatasi terv
(meghatarozza, hogy kiket
kell oktatni az inspekciés
készenléti terv
tamogatasara, mely
tananyagokbdl)

\

Logisztikai terv

(tartaimazza az
inspekciohoz szikséges
helyiségeket: targyalo,
felkészulési szoba;
logisztikai tudnivalokat)

J

Inspekcids
felkészulési terv
(részletes elbkészitd

tevékenységeket tartalmaz,
amelyeket az inspekcio

el6tt el kell végezni)
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Osszefoglalas

Az ismertetett inspekcios készenléti programnak kdszonhetéen a Teva
debreceni telephelye sikeresen szerepelt minden vevGi auditon és
hatdsagi inspekcion.

P.R O
SUCCESS
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Koszonom a figyelmet!




