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Eudralex
Az Europai Unio Gydgyszerszabalyozasi Eldirasai
4. Kotet
A Humain és Allatgyogyaszati Felhasznalasti Gyégyszerek

Helyes Gyogyszergyartasi Gyakorlatanak
EU Iranymutatasai

1. Rész
8. Fejezet: Panaszok, Mindségi Hibak és Termékvisszahivasok

A részletes iranymutatasok kiadasanak jogi alapjai: Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosségi kodexérdl szolo 2001/83/EK Iranyelv 47. cikke, és az allatgyogyaszati készitmények unids
kodexérdl szolo 2001/82/EK Iranyelv 51. cikke. Ez a dokumentum Utmutatast nyjt a gyogyszerek
helyes gyartasi gyakorlat (GMP) elveinek és irdnymutatdsainak értelmezéséhez, ahogyan az le van
fektetve az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerekrél szolo 2003/94/EK  Iranyelvben, €s az
allatgyogyaszati felhasznalasu gyogyszerek esetén a 91/412/EEK Iranyelvben.

A dokumentum statusza: Feliilvizsgalat

A vialtoztatasok okai: Nagymértékli valtoztatasok lettek végrehajtva e Fejezet tekintetében, mely
most mar tiikrozi, hogy Mindségiigyi Kockazatkezelési elveket kell alkalmazni a mingségi hibak vagy
panaszok kivizsgalasai soran, illetve a termékvisszahivasokkal vagy egyéb kockazatcsokkentd
intézkedésekkel kapcsolatos dontések meghozatalakor. Hangsulyozza tovabba a mindségi hibak vagy
panaszok okainak kivizsgalasainak és meghatarozasainak sziikségességét, illetve a megfeleld
megel6z6 tevékenységek végrehajtasat a probléma visszatérésének megakadalyozasara, és tisztazza az
Tlletékes Hatosag felé torténé mindségi hiba bejelentésekkel kapcsolatos elvarasokat és felel6sségeket.

Hatalyossag kezdete: 2015. marcius 1.
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Alapelv

A kozegészségiigy és az allategészségiigy védelmére létre kell hozni a panaszokat — beleértve a
lehetséges mindségi hibakat — feljegyz0d, értékeld, kivizsgalo, és feliilvizsgalod rendszert és megfeleld
eljarasokat, mely, ha sziikséges lehet6vé teszi a human vagy allatgyogyaszati felhasznalast termékek
és vizsgalati gyogyszerek esetén a forgalmazasbol toérténd hatékony és gyors visszahivast.
Mindségiigyi Kockazatkezelési elveket kell alkalmazni a mindségi hibak kivizsgélasai és értékelései
soran, illetve a termékvisszahivassal kapcsolatos helyesbitd/megel6z6 tevékenységekkel, és az egyéb
kockéazatcsokkentd tevékenységekkel kapcsolatos dontések meghozatalakor. Ezen elvekhez
kapcsolodoan az 1. Fejezet tartalmaz itmutatast.

Minden érintett illetékes hatosagot idében informalni kell a gyogyszerek vagy a vizsgalati
gyogyszerek megerdsitett minéségi hibaja esetén (nem megfeleld gyartas, termékromlas, hamisitas
¢szlelése, a forgalomba hozatali engedély vagy a termékspecifikicio kovetelményeinek nem
teljesiilése vagy barmilyen egyéb komoly probléma felmeriilése esetén), mely a termék visszahivasat
vagy annak rendkiviili ellatasi korlatozasat eredményezheti. Azokban az esetekben, amelyekben a
piacon 1év6 termék nem felel meg a forgalomba hozatali engedély kovetelményeinek, nem sziikséges
az ¢érintett illetékes hatdsagokat értesiteni, feltéve ha, a nem-megfeleldség mértéke kielégiti a 16.
Melléklet nem-tervezett eltérések kezelésére vonatkozo korlatozasait.

A Kkiszervezett tevékenységek esetén egy szerz6désnek kell meghataroznia a gyartd, a forgalomba
hozatali engedély jogosultja és/vagy a szponzor vagy barmilyen egyéb harmadik fél feladatait és
kotelességeit a hibas termékkel kapcsolatos értékeléssel, dontéshozatallal, informalassal, és
kockazatcsokkentd intézkedések végrehajtasaval kapcsolatban. A szerzddésekkel kapcsolatos
utmutatds a 7. Fejezetben talalhato. Az ilyen szerzddéseknek tartalmazniuk kell minden fél esetén a
mindségi hibak és visszahivasi ligyek egyes feleldseivel torténd kapcsolatfelvétel modjat.

Személyzet és Szervezet

8.1 Megfelelden oktatott és tapasztalattal rendelkezd személyzetet kell foglalkoztatni a panaszok és a
mindségi hiba kivizsgdldsok kezelésére, illetve az ezen tigyek altal jelentett lehetséges
kockazat(ok) kezelésére hozott intézkedésekkel kapcsolatos dontések meghozatalara, beleértve a
visszahivasokat is. Ezen személyeknek az értékesitd és marketinges szervezetektdl fiiggetlennek
kell lenniiik, kivéve a megfeleld indokoltsag esetét. Amennyiben az érintett gyartasi szam vagy
szamok felszabaditasat bizonylatol6 Meghatalmazott Személy nem tartozik ezen személyek kozé,
akkor a Meghatalmazott Személyt hivatalosan értesiteni kell minden kivizsgalasrol, minden
kockazatcsokkent6 tevékenységrol és minden visszahivasi eljarasrol.

8.2 Elegendé szamu képzett személyzetnek €s erdforrasnak kell rendelkezésre allnia a panaszok,
mindségi hibak értékelésére, kivizsgalasara, felllvizsgalatara, és a kockazatcsokkento
intézkedések végrehajtasara. Elegendd szamu képzett személyzetnek és erdforrasnak kell
rendelkezésre allnia az illetékes hatosagokkal valo kapcsolattartasra.

8.3 Meg kell fontolni interdiszciplinaris csapatok alkalmazasat, beleértve a megfeleléen képzett
Mindségiranyitasi személyzetet.
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8.4 Azokban az esetekben, ahol a panaszokat és mindségi hibakat a szervezeten beliil, k6zpontilag
kezelik, az érintett felek feladatait és felelsségeit dokumentalni kell. A kdzponti kezelés nem
okozhatja az ligy kezelésének ¢és kivizsgalasanak késedelmét.

A panaszok, beleértve a mindségi hibak kezelésére és kivizsgalasara vonatkozo eljarasok

8.5 Ki kell alakitani olyan irott eljarasokat, melyek leirjak a panaszok beérkezésekor végrehajtando
intézkedéseket. Minden panaszt dokumentalni és értékelni kell annak megallapitasara, hogy
lehetséges mindségi hibat jelentenek-e vagy mas esetet.

8.6 Kiilonleges figyelmet kell forditani annak megallapitasara, hogy egy panasz vagy mindségi hiba
gyantja utal-e hamisitasra.

8.7 Mivel valoszinilleg nem minden a vallalat altal kapott panasz mindségi hiba eredetli, azokat a
panaszokat — amelyek nem jelentenek lehetséges mindségi hibat — is megfeleléen kell
dokumentalni, és tovabbitani kell az adott természetli (pl. gyanitott nemkivanatos esemény)
panaszok kezeléséért és kivizsgalasaért felelGs relevans csoportnak vagy személynek.

8.8 Ki kell alakitani olyan eljarasokat, amelyekkel meggyorsithato egy adott gyartasi szamu gyogyszer
mindségének kivizsgalasa, a kivizsgalds nemkivanatos eseménnyé torténd jelentésének
elosegitésére.

8.9 Egy mindségi hiba kivizsgalasakor elérhetének kell lenniiik eljardsoknak legalabb a kovetkezo
1épések elvégzéséhez:

i.  Abejelentett minéségi hiba leirasa.

ii. A minéségi hiba mértékének a meghatarozasa. Ennek részeként meg kell fontolni a
referencia és/vagy ellenmintak ellendrzését vagy vizsgalatat, €s bizonyos esetekben a
gyartasi szam gyartasi feljegyzéseinek, a gyartasi szam bizonylatolasi feljegyzéseinek és a
gyartasi szam forgalmazasi feljegyzéseinek (kiilonosképpen a homérséklet-érzékeny
termékek esetén) a feliilvizsgalatat el kell végezni.

iii.  Annak sziikségessége, hogy kell-e a panaszostél a mintat kérni, vagy a vissza kell-e
kiildenie a hibas terméket, és ahol all rendelkezésre minta, a megfeleld értékelés
elvégzésének sziikségessége.

iv. A min6ségi hiba altal jelentett kockazat(ok) értékelését, mely a mindségi hiba stlyossagan
¢s mértékén alapul.

V. A dontéshozasi folyamat, melyet a forgalmazasi hdlozatban végrehajtandd potencidlis
kockazatcsokkent6 intézkedések sziikségességével kapcsolatban alkalmaznak, mint példaul
a gyartasi szam- vagy termékvisszahivasok, vagy egyéb intézkedések.

vi.  Minden olyan visszahivasi intézkedés hatisanak értékelését, mely befolyasolhatja az adott
human/allatgydgyaszati készitmények elérhet6ségét minden érintett piacon, illetve ilyen
esemény bekovetkeztekor a relevans hatosagok értesitésének sziikségességét.
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Vii.

viii.
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A mindségi hiba és annak kivizsgaldsa kapcsan hasznalt belsd és kiils6 kommunikéacios
vonalakat.

A mindségi hiba lehetséges gydkérokainak megjelolését.

Az azonositandé és végrehajtanddo megfeleld Helyesbitd és Megel6zo Tevékenységek
(CAPA-K) sziikségességét, és azok hatékonysaganak értékelését.

Kivizsgalas és Dontéshozatal

8.10

8.11

8.12

8.13

8.14

8.15

A lehetséges mindségi hiba kapcsan bejelentett informaciokrdl feljegyzést kell késziteni,
minden eredeti részlettel egyiitt. Minden bejelentett mindségi hiba validitasat és mértékét
dokumentalni kell, és Mindségiigyi Kockazatkezelési elvek szerint értékelni, hogy elésegitsék
a kivizsgalas mélységének megallapitasaval és a végrehajtando intézkedésekkel kapcsolatos
dontések meghozatalat.

Ha mindségi hibat fedeznek fel vagy gyanitanak egy gyartasi szam esetén, akkor fontolora kell
venni mas gyartasi szamok — és néhany esetben mas termékek — ellendrzését is, hogy
meghatarozzadk azok esetleges érintettségét. Kiilonosképpen azon tételeket kell leellendrizni,
amelyek tartalmaznak részleteket a hibas gyartasi szambol vagy hibas 6sszetevokbal.

A mindségi hibak kivizsgalasainak tartalmazniuk kell az el6z6 mindségi hiba bejelentések
Osszefoglaldjat vagy barmilyen specifikus vagy visszatéré problémakkal kapcsolatos relevans
olyan informaciokat, amelyek kiilon figyelmet vagy hatdosagi intézkedést igényelnek.

A minéségi hibak kivizsgalasai soran hozott, és azokat koveté dontéseknek tiikrozniiik kell a
mindségi hiba altal jelentett kockazat mértékét, illetve minden nem-megfeleléség stlyossagat,
a forgalomba hozatali engedély/termékspecifikaciok vagy a GMP kdvetelményeit figyelembe
véve. Ezen dontéseket idében kell meghozni — a betegbiztonsag vagy allatbiztonsag
fenntartasanak biztositasa miatt — és olyan médon, hogy azok aranyosak legyenek a problémak
altal jelentett kockazatok mértékével.

A kivizsgalasok korai szakaszaiban nem mindig érhetd el széleskorii 6sszefoglald a mindségi
hiba természetérél és mértékérdl, azonban a dontési folyamatoknak tovabbra is biztositaniuk
kell az ilyen kivizsgalasok soran a megfelelé kockazatcsokkentd intézkedések megfeleld
idében torténd végrehajtasat. Minden a mindségi hiba kapcsan hozott dontést és intézkedést
dokumentélni kell.

A gyartonak id6ben jelentenie kell a mindségi hibakat a forgalomba hozatali engedély
jogosultja/szponzor és minden érintett Illetékes Hatdsag felé, azokban az esetekben, amikor a
mindségi hiba a termék visszahivasat vagy annak rendkivili ellatasi korlatozasat
eredményezheti.
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Gyokérok-elemzés és a Helyesbité és Megel6z6 Tevékenységek

8.16

8.17

8.18

8.19

A mindségi hibak kivizsgalasai soran megfeleld mélységli gyokérok-elemzést kell végezni.
Azokban az esetekben, amikor a valddi gyokérok(ok) nem hatdrozhatéak meg, meg kell
fontolni a legvaldszinlibb gyokérok(ok) azonositasat, és ezek szerint kell eljarni.

Ahol emberi hibat gyanusitanak vagy hataroznak meg gyokérokként, akkor azt igazolni kell
annak biztositasaval, hogy folyamatszintli, proceduralis vagy rendszeralapti hibak vagy
problémak nem lettek figyelmen kiviil hagyva, ha voltak.

A kivizsgalasok eredményeire adott valaszokként megfelelo6 CAPA-kat kell meghatarozni és
végrehajtani. Ezen tevékenységek hatékonysagat monitorozni €s értékelni.

A mindségi hibakrol késziilt feljegyzéseket 6ssze kell foglalni és rendszeresen trendanalizist
kell végezni barmilyen figyelmet igényld specifikus vagy visszatérdé probléma felmeriilése
esetén.

Termékvisszahivasok és mas lehetséges kockazatcsokkent6 intézkedések

8.20

8.21

8.22

8.23

8.24

frott eljarasokat kell kialakitani — melyeket rendszeresen feliil kell vizsgalni és sziikség esetén
frissiteni — melyek alapjan eljarva el lehessen végezni minden visszahivasi intézkedést, vagy
végre lehessen hajtani minden egyéb kockazatcsokkentd tevékenységet.

Minden, a mar piacon [évé termékbdl vald, mindségi hiba okozta forgalombol torténd
visszahozatalt (retrieval) visszahivasnak (recall) kell tekinteni, és ennek megfelelGen is
kezelni. (Ez az el6iras nem vonatkozik a mintak forgalombdl torténé visszahozatalara (vagy
visszakiildésére), mellyel egy kivizsgalas elomenetelét segitik eld mindségi hiba
tiggyé/jelentéssé vald mindsitésévé).

A visszahivasi folyamatoknak barmikor elindithatonak kell lenniiik. Bizonyos esetekben
sziikséges lehet visszahivast inditani még a gyokérok(ok) és a mindségi hiba teljes mértékének
megallapitasa eldtt, a kozegészségligy vagy allategészségiigy megovasanak érdekében.

A gyartasi szamokra/termékekre vonatkozo forgalmazasi feljegyzéseknek készen elérhetdnek
kell lenniiik a visszahivasokért felelds személyek szdmara, és elegendd informaciot kell
tartalmazniuk a nagykereskedokrol és a kdzvetleniil ellatott vasarlokrol (cimek, a munkaidon
beliili és kiviili telefon- és/vagy fax-szdmok, szallitott gyartdsi szamok és mennyiségiik),
beleértve az exportalt termékek és gyogyszermintak eseteit is.

A vizsgalati gyogyszerek esetét tekintve minden vizsgalati telephelyet azonositani kell, és fel
kell tintetni az egyes célorszagokat. A forgalomba hozatali engedélyezésre benyujtott
vizsgalati gyogyszerek esetén a vizsgalati gyogyszerek gyartojanak — a szponzorral
egylittmikodve — informalnia kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjat minden a
gyogyszerrel kapcsolatba hozhatdé minéségi hibarél. A szponzornak — ahol azonnali
visszahivas sziikséges — végre kell hajtania a vak termékek identitasanak gyors felfedését. A
szponzornak biztositania kell, hogy az eljaras soran csak olyan mértékben lesz a vak termék
identitasa felfedve, amennyire az feltétleniil sziikséges.
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Az Tlletékes Hatosaggal valo konzultacio utan meg kell fontolni, hogy a forgalmazas mekkora
mértékére terjedjen Ki a visszahivas, beleszamolva a kozegészségiigyre és allategészségiigyre
gyakorolt kockazatot, vagy barmi olyan egyéb hatast, melyet az elinditott visszahivasi
intézkedés okozhat. Az llletékes Hatosagokat az olyan esetekrdl is értesiteni kell, amelyeknél
a hibas termék lejarati idejének lejarta miatt nem sziikséges visszahivast inditani (mint példaul
arovid szavatossagi idejli termékek esetén).

Minden érintett Illetékes Hatdsagot eldzetesen kell tajékoztatni minden tervezett
termékvisszahivas esetén. A nagyon komoly esetekben (pl. melyek komoly hatdssal lehetnek a
paciensek vagy az allatok egészségére) a gyors kockazatcsokkentd intézkedéseket (pl. a
termékvisszahivast) sziikséges lehet meghozni még az Illetékes Hatdsagok értesitése elott.
Ahol azonban Iehetséges, a végrehajtasuk elott egyeztetni kell az érintett Illetékes
Hatosagokkal.

Azt is mérlegelni kell, hogy az inditott visszahivasi intézkedés milyen kovetkezményekkel
jarhat a kiilonb6z6 piacokon, és ebben az esetben el kell késziteni a piac-specifikus
kockazatcsokkentd intézkedéseket és ezeket egyeztetni kell az érintett illetékes hatésagokkal.
Az alternativaval nem rendelkezé gydgyszer hianyabol fakadd kockazatokat figyelembe kell
venni a kockazatcsokkentd intézkedések — mint példaul a visszahivas — meghozatalakor.
Minden egyébként végrehajtandd kockéazatcsokkentd intézkedés végre nem hajtasat elézetesen
jova kell hagynia az illetékes hatosagnak.

A visszahivott termékeket azonositani kell és kiilon, biztonsagos teriileten kell tarolni, amig
meg nem sziiletik a sorsukkal kapcsolatos dontés. Minden visszahivott termék hivatalos
elhelyezését el kell végezni és dokumentalni kell. A visszahivott termékek jradolgozasahoz
vezetd dontés logikajat dokumentalni kell és a relevans illetékes hatosaggal egyeztetni kell
réla. At kell gondolni minden piaci forgalmazasra szant, Gjradolgozott tétel lejarati idejének
mértékeét is.

A visszahivasi folyamat eldrehaladdsar6l folyamatosan feljegyzéseket kell késziteni a
lezarasaig, végiil pedig egy Osszesitd jelentést kell késziteni rdla, beleértve a kiszallitott és
visszaérkezett érintett termék/gyartasi szamok mennyiségének 0sszevetését is.

A kialakitott visszahivasi eljarasok hatékonysagat rendszeres értékelni kell, annak
megerdsitésére, hogy azok megbizhatoak és alkalmasak a célra. Ezen értékeléseknek ki kell
terjednitik mind a munkaidén beliili és munkaidén kiviili szituaciokra, és végrehajtasuk soran
meg kell fontolni a probavisszahivasok végrehajtasanak lehetdségét is. Az értékelést
dokumentalni kell és jova kell hagyni.

A visszahivasokon kiviil vannak mas kockazatcsokkentd intézkedések is, melyeket figyelembe
lehet venni a mindségi hibak jelentette kockazatok kezelésére. Az ilyen intézkedések magukba
foglalhatjak az egészségiigyi szakemberek figyelmeztetését a potencialisan hibas termék
hasznalataval kapcsolatban. Ezeknek az alkalmazasat esetenként kell megfontolni és
egyeztetni kell veliik kapcsolatban az érintett illetékes hatésagokkal.



