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1. Gyogyszerészeti minoségiigyi rendszer

1.1. Bevezetés

Ez a dokumentum az 0j, harom részbdl allé ICH irdnymutatas egyikét vezeti be, mely
leirja a gyodgyszeripar hatékony mindségiranyitasi rendszerének modelljét, melyre a
tovabbiakban a kovetkez6képpen lesz utalva: Gydgyszerészeti minéségligyi rendszer. Az
Utmutatd egészében a ,gyogyszerészeti minGségigyi rendszer” kifejezés az ICH Q10
modellt jelenti.

Az ICH Q10 egy atfogé modellt ir le a hatékony gydgyszerészeti minGségligyi rendszerre,
amely a Nemzetk6zi Szabvanyigyi Szervezet (ISO) mindségkoncepcidin alapul, és
magaba foglalja az alkalmazandé Helyes Gydgyszergyartasi Gyakorlat (GMP) eldirasait,
és kiegésziti az ICH Q8 ,Gyodgyszerészeti fejlesztés” és az ICH Q9 ,Min0ségigyi
kockazatkezelés” elveit. Az ICH Q10 egy olyan gydgyszerészeti minGségligyi rendszer
modellje, amelyet a termék életciklusanak kilonb6z6 szakaszaiba lehet beépiteni. Az ICH
Q10 gyartdhelyekre alkalmazandd tartalmanak nagy részét jelenleg a regionalis GMP-
eldirdsok hatdrozzak meg. Az ICH Q10-nek nem célja a jelenlegi hatdsagi
kévetelményeken tuli Uj elvarasok megfogalmazasa. Kovetkezésképpen az ICH Q10
tartalma, amely kiegésziti a jelenlegi regionalis GMP-kévetelményeket, valaszthato.

Az ICH Q10 demonstralja az ipar és a hatésagok tamogatasat egy hatékony
gyogyszerészeti mindségbiztositasi rendszerre nézve, amely a kozegészségligy
érdekében javitja a gyogyszerek minGségét és elérhetbségét az egész vilagon. Az ICH
Q10-nek a termék teljes életciklusa alatt torténd alkalmazasanak elé kell segitenie az
innovaciot és a folyamatos fejlesztést, valamint meg kell erbsitenie a kapcsolatot a
gyogyszerfejlesztés és a gyartasi tevékenységek kozott.

1.2. Hataskor

Ez az utmutatd azokra a rendszerekre vonatkozik, amelyek el6segitik a gydgyszerészeti
hatéanyagok (API) és a gydgyszerkészitmények - beleértve a biotechnoldgiat és a
bioldgiai termékeket is - fejlesztését és gyartasat a termék életciklusa alatt.

Az ICH Q10 elemeit a termék életciklus-szakaszaira megfelel6 és aranyos maddon kell
alkalmazni, felismerve az egyes szakaszok kozotti kiilonbségeket és kiilonb6z6 célokat
(lasd a 3. Szakaszt).

Ezen irdanymutatds alkalmazasaban a termék életciklusa magaban foglalja az Uj és
meglévd termékek kovetkez6 technikai intézkedéseit:

o Gydgyszerészeti Fejlesztés
Hatdéanyag-fejlesztés;
Formulalas-fejlesztés;

Kisérleti termékek gyartasa;
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- Szallitasi rendszer-fejlesztés;
- Gyartasi folyamat-fejlesztés és méretnovelés;
- Analitikai médszer-fejlesztés.
e Technoldgiaatadas
- Uj termékek tovabbitdsa a Fejlesztés sordn a Gyartas révén;

- Atadédsok a forgalomba hozott termékek gyartdsi és vizsgalati helyszinein beldl
vagy azok kozott.

o Kereskedelmi Célu Gyartas

Anyagok beszerzése és ellenGrzése;

- Létesitmények, kiszolgald rendszerek és berendezések biztositasa;
- Gyartas (beleértve a csomagolast és a cimkézést is);

- MinGség-ellendrzés és biztositas;

- Felszabaditas;

- Raktarozas;

Forgalmazas (kivéve a nagykereskedelmi tevékenységeket).
o Termékmegszintetés

- Dokumentaciéo meg6rzése;

- Ellenmintak;

- A termék folyamatos értékelése és jelentése.

1.3. Az ICH Q10 kapcsolata a regionalis GMP kévetelményekkel,
ISO szabvanyokkal és ICH Q7-el

Az ICH Q10 alapjat a regionalis GMP-kdvetelmények, az ICH Q7 iranymutatas, az , Aktiv
gydgyszerészeti 0sszetevOk helyes gydgyszergyartdsi gyakorlati Utmutatéja” és az I1SO
minGségiranyitasi rendszerre vonatkozod iranyelvek képezik. Az alabb leirt célok elérése
érdekében az ICH Q10 kiegésziti a GMP-ket azaltal, hogy leirja a meghatarozott
minGségbiztositasi rendszer elemeit és a vezetsi felel6sségeket. Az ICH Q10 harmonizalt
modellt biztosit a gyogyszerészeti min6ségligyi rendszerhez a termék teljes életciklusa
alatt, és a regionalis GMP kdvetelményekkel egyltt ajanlott az alkalmazasa.
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A regiondlis GMP-k nem foglalkoznak kifejezetten a termék életciklusdnak minden
szakaszaval (példaul a fejlesztéssel). Az ebben az Gtmutatoban ismertetett mindségigyi
rendszerelemek és vezetési feleldsségek célja, a tudomanyos és a kockazatalapu
megkozelitések alkalmazasdnak 6sztonzése az életciklus minden szakaszaban, ezdltal a
termék teljes életciklusanak folyamatos fejlesztésének az elGsegitése.

1.4. Az ICH Q10 kapcsolata a hatéosagi megkozelitésekkel

Egy adott termékre vagy gyartélizemre vonatkozd hatdésagi megkozelitéseknek
aranyosnak kell lennilik a termék és a folyamat megértésének szintjével, a minéségligyi
kockazatkezelés eredményeivel és a gyogyszerészeti minGséglgyi rendszer
hatékonysagaval. Megvaldsitasukkor a gydgyszerészeti minOségligyi rendszer
hatékonysagat altaldaban a gyartasi helyszinen végzett hatdsagi inspekcié soran lehet
értékelni. A tudomanyos és kockazatalapu hatésagi megkozelitések fejlesztésének
lehetséges lehetGségeit az 1. melléklet hatarozza meg. A hatdsagi folyamatokat
régionként hatarozzak meg.

1.5. Az ICH Q10 céljai

A Q10 modell megvalodsitasanak harom f6 célkitlizést kell elérnie, amelyek kiegészitik
vagy javitjak a regionalis GMP-kovetelményeket.

1.5.1. A termékmegvaldsitas elérése

Olyan rendszer létrehozasa, implementacidja és karbantartasa, amely lehetévé teszi a
betegek, az egészségligyi szakemberek, a hatdésagok (ideértve az elfogadott hatdsagi
dokumentumoknak valé megfelelést is) és mas belsé és kilsé ugyfelek igényeinek
kielégitéséhez megfelel6 minéségi jellemzbkkel rendelkez6 termékek elballitasat.

1.5.2. A kontrollallapot kialakitasa és fenntartasa

Hatékony monitorozé és kontrollrendszerek kifejlesztése és hasznalata a folyamatok
teljesitményéhez és a termék minGségéhez, ezaltal biztositva a folyamatok folyamatos
medfeleléségét és képességét. A mindségigyi kockazatkezelés hasznos lehet a
monitorozast és kontrollt végz6 rendszerek azonositasaban.

1.5.3. A folyamatos fejlesztés elésegitése

A medfelel6 termékmindség-fejlesztések, a folyamatfejlesztések, a bizonytalansag
csOkkentése, az innovaciés lehetOségek és a gydgyszerészeti mindségligyi rendszer
fejlesztési lehetGségeinek azonositdsa és végrehajtasa, ezaltal a mindségligyi igények
kovetkezetes teljesit6képességének novelése. A mindségligyi kockazatkezelés hasznos
lehet a terliletek azonositdsdban és prioritdsaik meghatdrozasaban a folyamatos
fejlesztés soran.

1.6. Tamogato rendszerek: tudasmenedzsment és mindéségiigyi
kockazatkezelés
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A tudasmenedzsment és a mindségigyi kockazatkezelés alkalmazasa lehet6vé teszi a
vallalat szaméara az ICH Q10 hatékony és sikeres megvaldsitasat. Ezen tadmogatd
rendszerek megkoénnyitik a fenti 1.5. Szakaszban leirt célok elérését azaltal, hogy
eszkOzOket biztositanak a termékmindséggel kapcsolatos tudomanyos és kockazatalapu
dontésekhez.

1.6.1. Tudasmenedzsment

A termék- és a folyamatismeretet a fejlesztéstdl a termék kereskedelemben maraddasaig
életéig, (beleértve a termékmegsziintetést is) menedzselni kell. Példaul a tudomanyos
megkozelitéseket alkalmazo fejlesztési tevékenységek tudast szolgaltatnak a termékek
és a folyamatok megértéséhez. A tudasmenedzsment a termékekkel, a gyartasi
folyamatokkal és Gsszetevbikkel kapcsolatos informaciok megszerzésének, elemzésének,
taroldsanak és terjesztésének szisztematikus megkozelitése. A tudas forrasai kozott
szerepelnek, de nem korlatozédnak ezekre az el6zetes ismeretekre (nyilvanos vagy
belsdleg dokumentalt); gyogyszerfejlesztési vizsgalatok; technoldgiaatadasi
tevékenységek; a termék életciklusa alatt torténd folyamatvalidalasi vizsgalatok; gyartasi
tapasztalat; innovacio; folyamatos fejlédés; és valtozaskezelési tevékenységek.

1.6.2. Mindségligyi kockazatkezelés

A minbséglgyi kockazatkezelés szerves része a hatékony gyogyszerészeti minGséglgyi
rendszernek. Proaktiv megkozelitést nyudjthat a lehetséges minOségligyi kockazatok
azonositasahoz, tudomanyos értékeléséhez és ellendrzéséhez. Ez megkonnyiti a folyamat
teljesitményének és a termék minGségének folyamatos fejlesztését a termék életciklusa
alatt. Az ICH Q9 elveket és példakat szolgdltat a minGségligyi kockazatkezelés
eszkozeire, melyek alkalmazhatdk a gyégyszermindség kilonb6z6é aspektusaira.

1.7. Kialakitasi és tartalmi megfontolasok

a) A gydgyszerészeti minGséglgyi rendszer kialakitasanak, felépitésének és

s

a kozos megértést és a kovetkezetes alkalmazast.

b) Az ICH Q10 elemeit a termék életciklus-szakaszaira megfeleld és aranyos modon kell
alkalmazni, felismerve az egyes szakaszokhoz rendelkezésre allé kiilonb6zd célokat és
ismereteket.

c) Uj gydgyszerészeti mindségiigyi rendszer kialakitdsakor vagy a meglévé
modositasakor figyelembe kell venni a vadllalat tevékenységeinek méretét és
Osszetettségét. A gydgyszerészeti mindségigyi rendszer kialakitdsanak tartalmaznia
kell a megfeleld kockazatkezelési elveket. Noha a gydgyszerészeti mindséglgyi
rendszer egyes szempontjai vallalati szintliek, masok pedig telephely-specifikusak, a
gyogyszerészeti minGségligyi rendszer hatékonysaga altalaban telephelyi szinten van
demonstralva.

d) A gydgyszerészeti minGségligyi rendszernek magaba kell foglalnia a megfeleld

folyamatokat, er6forrasokat és felelGsségeket a kiszervezett tevékenységek és a
vasarolt anyagok min6ségének biztositasahoz, a 2.7. Szakaszban leirtak szerint.
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e) A 2. Szakaszban leirt vezetGi felel6sségeknek meghatarozottaknak kell lennitik a
gyogyszerészeti mindségligyi rendszerben.

f) A gyogyszerészeti minGségligyi rendszernek a kovetkez6 elemeket kell tartalmaznia a
3. Szakaszban leirtak szerint: a folyamatteljesitmény és a termékmindség
monitorozasa, helyesbit6 és megelbz6 tevékenységek, valtozaskezelés és vezetli
felllvizsgalat.

g) A 4. szakaszban leirt teljesitménymutatdokat meg kell hatarozni és alkalmazni is kell a

gyogyszerészeti minGségiigyi rendszeren belili folyamatok hatékonysaganak nyomon
kbvetésére.

1.8. Mindéségiigyi Kézikonyv

Min6ségi kézikdnyvet vagy azzal egyenértékli dokumentaciés megkozelitést kell

létrehozni, amelynek tartalmaznia kell a gyégyszerészeti mindségigyi rendszer leirasat.

A leirasnak tartalmaznia kell:

a) A minGséglgyi politikat (lasd: 2. Szakasz);

b) A gyogyszerészeti min6ségiigyi rendszer hataskorét;

c) A gydgyszerészeti minGségligyi rendszer folyamatainak, valamint azok
sorrendiségének, kapcsoldodasainak és kolcsénds fligg6ségeinek azonositasat. A
folyamattérképek és folyamatabrak hasznos eszk6zok lehetnek a gydgyszerészeti

mindségligyi rendszer folyamatainak vizudlis dbrazoldasanak megkonnyitéséhez;

d) A vezet6i felel6sségeket a gyodgyszerészeti minGségligyi rendszeren belll (lasd: 2.
Szakasz).

2. Vezetoségi felelosség

A vezetés alapvetd jelent6séggel bir egy vallalati szint(i, min6ség iranti elkotelez6dés
megteremtésében és fenntartasaban, illetve a gydgyszerészeti minGségligyi rendszer
teljesitményére nézve is.

2.1. VezetlOségi elkotelezédés

a) A fels6 vezetésnek a végs6 feleldssége annak biztositdsa, hogy hatékony
gyogyszerészeti mindségugyi rendszer m(ikédjon a minOségi célok elérésének
érdekében, valamint hogy a szerepeket, felel6sségeket és jogosultsagokat a vallalat
egészében meghatarozzak, kommunikaljdk és végre is hajtsak.

b) A vezetdségnek:

1) Részt kell vennie egy hatékony gydgyszerészeti mindségligyi rendszer
megtervezésében, megvaldsitasaban, monitorozasaban és karbantartasaban;
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2) Demonstralnia kell a gydgyszerészeti mindségligyi rendszer eréGteljes és lathatd
tamogatasat, és biztositania is kell annak végrehajtdsat szervezet egészében;

3) Gondoskodnia kell arrél, hogy ki legyen alakitva egy idGszer(i és hatékony
kommunikacids és tovabbviteli folyamat a minGségligyi kérdéseknek a vezetés
megfeleld szintjére torténd tovabbitasara;

4) Meg kell hataroznia a gyodgyszerészeti minGségligyi rendszerrel kapcsolatos ¢sszes
szervezeti egység egyéni és kollektiv szerepeit, felel0sségeit, jogosultsagait és
kapcsolatait. Gondoskodnia kell arrél, hogy ezeket a kapcsolatokat a szervezet
minden szintjén kommunikaljak és megértsék. A regionalis szabalyozas eldir egy
olyan fliggetlen mindségigyi egységet/struktiurat, amely felhatalmazassal
rendelkezik bizonyos, a gyodgyszerészeti minGségligyi rendszerrel kapcsolatos
kotelezettségek teljesitésére;

5) Vezetnie kell vezet6ségi fellilvizsgalatokat a folyamatok teljesitményérdl és a
termék minGségrél, valamint magardl a gyogyszerészeti mindségigyi rendszerrdl;

6) Tamogatnia kell a folyamatos fejlesztést;
7) Biztositania kell a megfelel6 eréforrasokat.
2.2. Mindségiigyi politika

a) A fels6 vezetésnek olyan min6ségpolitikat kell kidolgoznia, amely leirja a vallalat
mindséggel kapcsolatos altalanos szandékait és iranyitasat.

b) A mindségpolitikanak tartalmaznia kell az alkalmazandd hatdsagi kovetelmények
betartasanak elvarasat, és el6 kell segitenie a gyodgyszerészeti minGségiigyi rendszer

folyamatos fejlesztését.

c) A mindségpolitikat a vallalat minden szintjén kommunikalni kell és meg kell értenie a
személyzetnek.

d) A mindségpolitikat rendszeresen felul kell vizsgalni a hatékonysag folyamatos
biztositasanak érdekében.

2.3. Minéségtervezés

a) A fels6 vezetésnek gondoskodnia kell a minGségligyi politika végrehajtasahoz
szlikséges minGségligyi célok meghatarozasarodl és kozlésérdl.

b) A mindséglgyi célok elérését a vallalat minden relevans szintjén el6 kell segiteni.

c) A mindségligyi céloknak 0Osszhangban kell allniuk a vallalat stratégidival és
konzisztensnek kell lennitik a minGségugyi iranyelvekkel.

d) A vezetGségnek megfeleld erdforrasokat és képzést kell biztositania a mindséglgyi
célok eléréséhez.
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e) A teljesitménymutatokat - amelyekkel mérik az el6rehaladast a minGségi
célkitlizésekkel szemben - létre kell hozni, azokat monitorozni kell, rendszeresen
kommunikalni, és a jelen dokumentum 4.1. Szakaszaban leirtak szerint eljarni.

2.4. Forrasok kezelése

a) A vezet6ségnek meg kell hataroznia és biztositania kell az elegendé és megfeleld
er6forrasokat (emberi, pénzligyi, anyagok, l|étesitmények és berendezések) a
gyogyszerészeti minéségligyi rendszer végrehajtdasahoz és fenntartasahoz, valamint
annak hatékonysaganak folyamatos fejlesztéséhez.

b) A vezetOségnek biztositania kell, hogy az er6forrasokat megfelel6 médon alkalmazzak
egy adott termékre, folyamatra vagy telephelyre.

2.5. Bels6 kommunikacio

a) A vezet6ségnek biztositania kell a megfelel6 kommunikaciés folyamatok kialakitdsat
és végrehajtasat a vallalatban.

b) A kommunikacids folyamatoknak biztositaniuk kell a megfelel6 informacidaramlast a
vallalat minden szintje kozott.

c) A kommunikaciés folyamatoknak biztositaniuk kell a termékmindséggel és a
gyogyszerészeti mindséglgyi rendszerrel kapcsolatos bizonyos kérdések megfelel6 és
idében torténd elrendezését.

2.6. Vezetoségi feliilvizsgalat

a) A fels6 vezetésnek felel6sséget kell vallalnia a gydgyszerészeti min6ségligyi rendszer
irdnyitdsdért a vezet6ségi felllvizsgalaton  keresztlil, annak folyamatos
alkalmassaganak és hatékonysaganak biztositasara.

b) A vezet6ségnek értékelnie kell a folyamatteljesitmény és a termékmindség, valamint
a gyogyszerészeti minGséguligyi rendszer idészakos fellilvizsgalatanak
kovetkeztetéseit, a 3. és 4. Szakaszokban leirtak szerint.

2.7. Kiszervezett tevékenységek és beszerzett anyagok kezelése

A gydgyszerészeti mindségligyi rendszer — beleértve az ebben a szakaszban leirt vezetdi
felelosségeket - kiterjed a kiszervezett tevékenységek és a vasarolt anyagok
minGségének ellendrzésére és felllvizsgalatara is. Végs6 soron a gyogyszeripari vallalat a
felelés annak biztositdsdért, hogy a megfeleld folyamatok valdsuljanak meg a
kiszervezett tevékenységek és a vasarolt anyagok mindségének ellendrzésének
érdekében. Ezeknek a folyamatoknak magukba kell foglalniuk a mindségligyi
kockazatkezelést, illetve a kdvetkezdket:

a) A tevékenységek kiszervezése vagy az anyagszalliték kivalasztasa el6tt a masik fél
alkalmassaganak és  kompetencidjanak a  felmérése  (példaul  auditok,
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anyagértékelések, mindGsitések) az adott tevékenység elvégzésére vagy az anyag egy
meghatarozott ellatasi lanc altal torténd felhasznalasanak biztositasara;

b) Az érintett felek min&séggel kapcsolatos tevékenységeinek, felelGsségi korének és
kommunikacids folyamatainak meghatadrozéasa. A kiszervezett tevékenységek
esetében ezt be kell épiteni a megbizdé és a megbizott kozotti irasbeli
megallapodasba;

c) A megbizott teljesitményének vagy a szolgaltatotél szarmazdé anyagmindség
ellenérzése és felllvizsgalata, valamint a szlikséges fejlesztések azonositdsa és
végrehajtasa;

d) A bejov6 G6sszetevOk és anyagok ellendrzése annak biztositéasa érdekében, hogy azok
a joévahagyott forrasokbdl szarmaznak-e a megallapodas szerinti ellatasi lancon
keresztiil.

2.8. A terméktulajdon valtozasanak kezelése

Amikor a terméktulajdon megvaltozik (példaul akviziciok révén), a vezet6ségnek
meérlegelnie kell ennek dsszetettségét, és biztositania kell a kovetkezOket:

a) A folyamatban lévé felel6sségeket minden érintett tarsasag meghatarozza;

b) A sziikséges informacid transzferalva lett.

3. A folyamatteljesitmény és termékminoség folyamatos
fejlesztése

Ez a szakasz az életciklus szakaszainak céljait és a gyogyszerészeti minGségligyi rendszer
négy konkrét elemét irja le, amelyek kiegészitik az ICH Q10 1.5. Szakaszaban
meghatarozott célkit(izéseinek eléréséhez sziikséges regionadlis kdvetelményeket. Nem
fejti ki Ujra az O0sszes regionalis GMP-kdvetelményt.

3.1. Eletciklus allomascélok
Az egyes termékek életciklus-szakasz céljait az alabbiakban ismertetjlk.
3.1.1. Gyégyszerfejlesztés

A gyogyszerfejlesztési tevékenységek célja, hogy Ugy tervezzék meg egy terméket és
annak gyartasi folyamatait, hogy kovetkezetesen biztositva legyen a tervezett
teljesitmény, és megfeleljen a betegek és az egészségligyi szakemberek igényeinek,
valamint a hatésdgok és a bels6 vasarlok igényeinek. A gydgyszerfejlesztési
megkozelitéseket az ICH Q8 ismerteti. A feltaréd és klinikai fejlesztési tanulmanyok
eredményei, bar ezen (tmutatd keretein kivil esnek, hozzdjarulnak a
gyogyszerfejlesztéshez.
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3.1.2. Technolégiai transzfer

A technoldgiaatadasi tevékenységek célja a termékkel és folyamattal kapcsolatos tudas
atadasa a fejlesztés és a gyartas kozott, valamint a gyartasi telephelyek kozott a
termékmegvaldsitas elérése érdekében. Ez az ismeret szolgal alapul a gyartasi
folyamathoz, a kontroll stratégiahoz, a folyamatvalidalasi megkozelités
meghatarozasahoz és a folyamatos fejlesztéshez.

3.1.3. Kereskedelmi célu gyartas

A gyartasi tevékenységek célja a termékmegvaldsitds, a kontrollallapot kialakitdsa és
fenntartasa, valamint a folyamatos fejlesztés elGsegitése. A gydgyszerészeti minGségligyi
rendszernek biztositania kell, hogy a kivant termékmindséget rendszeresen
megvaldsitsak, elérjék a megfeleld folyamatteljesitményt, az ellendrzések megfelelGek
legyenek, a fejlesztési lehet6ségeket azonositsak és értékeljék, és az ismereteket
folyamatosan bdévitsék.

3.1.4. A termék gyartasanak leallitasa

A termékledllitasi tevékenységek célja a termék életciklus végs6é szakaszanak hatékony
menedzselése. A termékledllitadskor egy elére meghatarozott megkozelitést kell
alkalmazni az olyan tevékenységek kezelésére, mint a dokumentacié és a mintak

megobrzése, valamint a termék folyamatos értékelése (pl. panaszkezelés és stabilitas),
valamint jelentéstétel, a hatdsagi kdvetelményekkel 6sszhangban.

3.2 Gyogyszerészeti minéségiigyi rendszer elemek

Az aldbbiakban ismertetett elemekre szlikség lehet, részben a regionalis GMP-elGirdasok
szerint. Habar, a Q10 modell célja ezen elemek fejlesztése annak érdekében, hogy
elésegitse a termékminbGség életciklus-alapi megkozelitését. Ez a négy elem a
kévetkez6:

e Folyamatteljesitmény és termékmindség-monitorozé rendszer;

o Helyesbito és megel6z6 tevékenységek (CAPA) rendszere;

e Valtozaskezel6 rendszer;

o A folyamatteljesitmény és a termékmindség vezetdségi fellilvizsgalata.

Ezeket az elemeket a termék életciklusdanak minden szakaszara megfelelé és aranyos
modon  kell alkalmazni, felismerve az egyes szakaszok kozotti kilonbségeket és
kilénb6z6 célokat. A termék életciklusa alatt a vallalatok 6sztondzve vannak arra, hogy

értékeljék a termékminGség fejlesztését célzo innovativ megkozelitési lehetGségeket.

Mindegyik elemet az elem alkalmazasanak példaja koveti a gydgyszer életciklus-
szakaszok eseteire nézve.
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3.2.1. Folyamatteljesitmény és termékminéség-monitorozé rendszer

A gyogyszeripari vallalatoknak meg kell terveznilik és végre kell hajtaniuk a folyamatok
teljesitményét és a termékmindséget monitorozé rendszert a kontrollallapot fenntartasa
érdekében. A hatékony monitorozd rendszer biztositja a folyamatok és ellendrzések
folyamatos megfelel0ségét a kivant minbségl termék elGallitdsdhoz és a folyamatos
fejlesztési terllet meghatdrozashoz. A folyamatteljesitmény és a termékminbség-
monitoroz6 rendszernek az aldbbiaknak kell megfelelnie:

a)

b)

d)

e)

f)

Alkalmaznia kell a min6ségligyi kockazatkezelést a kontrollstratégia létrehozasahoz.
Ez magaban foglalhatja a gydgyszeranyagokkal és a gydgyszerkészitmények
anyagaival és Osszetevibivel kapcsolatos paramétereket és attribGtumokat, a
létesitmények és berendezések miikodési feltételeit, a gyartaskozi ellenGrzéseket, a
késztermék-specifikaciokat, valamint a kapcsoldodé mddszereket és a monitorozasi és
ellendrzési gyakorisagot. A kontrollstratégianak el6 kell segitenie az idében toérténd
visszajelzést/visszacsatolast, valamint a megfelel6 helyesbit6 és megel6z6
tevékenységeket;

Biztositania kell a kontrollstratégidban azonositott paraméterek és attributumok
mérésére és elemzésére szolgdld eszkozoket (pl. adatkezelési és statisztikai
eszkdzok);

Elemeznie kell a kontrollstratégiaban azonositott paramétereket és attribGtumokat,
hogy igazolja a kontrollallapoton bellili folyamatos mikodést;

Azonositania kell a folyamatok teljesitményét és a termék mindségét befolyasold
bizonytalansagi forrdasokat a bizonytalansdg csokkentésére vagy ellen6rzésére
vonatkozo fejlesztési folyamatok elésegitésének céljabdl;

Tartalmaznia kell a termék minGségére vonatkozod visszajelzéseket mind belsd, mind
kils6é forrasokbdl, példaul panaszok, termékelutasitdsok, nem megfelelGségek,
visszahivasok, eltérések, auditok és hatdsagi inspekciok és megallapitasaik;

Biztositania kell az ismereteket a folyamat megértésének fejlesztéséhez, a tervezési

tér (design space) noOveléséhez (ha van), és tegye lehet6vé a folyamatvalidalas
innovativ megkdzelitéseit.

13/23



Egyszerii forditas

1. Tablazat. A folyamatteljesitmény és a termékmindség-ellenérzé rendszer alkalmazasa
a termék teljes életciklusa alatt.

Gyodgyszerfejlesztés

Technoldgiai
transzfer

Kereskedelmi célu
gyartas

Termeék
gyartasanak
ledllitasa

A folyamatokkal és
a termékekkel
kapcsolatos
ismeretek,
valamint a
fejlesztés soran
végzett folyamat-
és
termékmonitorozas
felhasznalhaté a
gyartasi
kontrollstratégia
létrehozasara.

A méretnoveld
tevékenységek soran
monitorozas el6zetes
jelzést adhat a
folyamat
teljesitményérdl és a
gyartasba torténd
sikeres
integraciéjardl. Az
atadas és a
tevékenységek
méretndvelése soran
szerzett ismeretek
hasznosak lehetnek a
kontrollstratégia

tovabbfejlesztésében.

A
folyamatteljesitmény
és a
termékmindség-
ellendrzés
monitorozasahoz
egy jol
meghatarozott
rendszert kell
alkalmazni a
teljesitmény
kontrollallapotban
valé biztositasara,
és a fejlesztési
terlletek
azonositasanak
érdekében.

A gyartas
befejezése utani
monitorozasnak,
példaul a stabilitasi
vizsgalatoknak a
vizsgalatok
befejezéséig
folytatédniuk kell.
A forgalomba
hozott termékekkel
kapcsolatos
megfeleld
intézkedéseket
tovabbra is a
regionalis
szabalyozasnak
megfelelden kell
végrehajtani.

a’s

3.2.2. Helyesbit6é és megel6z6 tevékenységek (CAPA) rendszere

A gydgyszergyartonak rendelkeznie kell a panaszok, a termékelutasitdsok, a nem
megfelel6ségek, visszahivasok, eltérések, auditok, hatdsagi inspekciok és megallapitasok
kivizsgaldsaibdl, valamint a folyamatteljesitmény és a termékmindség-ellenbrzés
trendjeib6l szarmazd helyesbité és megel6z6 intézkedések végrehajtdasara szakosodott
rendszerrel. Strukturdlt megkdzelitésl kivizsgalasi folyamatot kell hasznalni a gyokérok
aranyosnak kell lennie a kockazat szintjével, 6sszhangban az ICH Q9-el. A CAPA
maddszertannak termék- és folyamatfejlesztéseket, valamint a termékek és folyamatok
jobb megértését kell eredményeznie.

2. Tablazat. Helyesbit6 és megel6z6 tevékenységek alkalmazdsa a termék teljes
életciklusa alatt

Kereskedelmi célu
gyartas

Gyogyszerfejlesztés Technoldgiai

transzfer

Termék gyartasanak
ledllitasa

A CAPA-t alkalmazni
kell, és ki kell
értékelni az
intézkedések
hatékonysagat.

A CAPA-nak
folytatodnia kell a
termékleallitas utan
is. A piacon maradé
termékekre
gyakorolt hatast,
valamint az
esetlegesen érintett
egyéb termékeket is
figyelembe kell
venni.

A termék vagy a
folyamat
valtozékonysagat
feltérképezik. A
CAPA modszertan
akkor hasznos, ha
a helyesbit6
intézkedések és a
megel6z6
intézkedések
beéplilnek az
iterativ kialakitasi
és fejlesztési
folyamatba.

A CAPA hatékony
rendszer lehet a
visszacsatolashoz,
az el6rejelzéshez és
a folyamatos
fejlesztéshez.
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3.2.3. Valtozaskezel6 rendszer

Az innovacio, a folyamatos fejlesztés, a folyamatteljesitmény és a termékminGség
monitorozasanak eredményei, valamint a CAPA rendszer valtozasokat indukal. A
valtozasok megfelel§ értékelése, jovahagyasa és végrehajtdasa érdekében a vallalatnak
hatékony valtozaskezelé rendszerrel kell rendelkeznie. Altaldban van kilénbség a
valtozaskezelési folyamatok formalitdsdban a kezdeményez6 hatdésag szamara torténd
benyujtast megel6zGen és a benyUjtas utan, amikor a regionalis kovetelmények alapjan a
hatésagi dokumentaciéo modositasara lehet szlikség.

A valtozaskezel6 rendszer biztositja, hogy a folyamatos fejlesztéseket iddszerlen és
hatékonyan hajtsak végre. Nagyfoku bizonyossagot kell adnia, hogy a valtozasnak nem
nincsenek szandékolatlan kdévetkezményei.

A valtozaskezel6 rendszernek a kévetkezdket kell tartalmaznia, az életciklus szakaszanak
megfelelben:

a) A javasolt valtozasok értékeléséhez minGségligyi kockazatkezelést kell alkalmazni. Az
értékelés mélységének és dokumentaltsaganak aranyosnak kell lennie a kockazat
szintjével;

b) A javasolt valtoztatdsokat a forgalomba hozatali engedélyhez viszonyitva kell
értékelni, beleértve a tervezési teret (design space) is, ha van, és/vagy az aktualis
termék- és folyamatmegértést is. Ertékelést kell végezni annak meghatarozasanak
érdekében, hogy a regionadlis kovetelményeknek megfeleléen sziikség van-e a
hatésagi bejelentés moddositasara. Amint azt az ICH Q8 megallapitja, a tervezési
térben torténé munkavégzés nem tekinthet6 valtozasnak (hatdésagi iratok
szempontjabdl). A gydgyszerészeti mindségligyi rendszer szempontjabdél azonban
minden valtozast a vallalat valtozaskezel6 rendszerének kell értékelnie;

c) A javasolt valtoztatasokat olyan szakértdi csoportoknak kell értékelnitik, amelyek
rendelkeznek az érintett terlletek megfeleld szakértelmével és tudasaval (pl.
Gydbgyszerfejlesztés, Gyartds, Mindségligy, Hatdsadgi Ugyek és Orvostudomany),
annak biztositasa érdekében, hogy a valtozas technikailag is megalapozott legyen.
Meg kell hatadrozni a javasolt valtozasra a prospektiv értékelési kritériumokat;

d) A végrehajtds utadn értékelni kell a valtoztatdst annak megerdsitésére, hogy a

valtoztatasi célok megvaldsultak-e, és hogy nincs karos hatas a termék minGségére
nézve.
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3. Tablazat. A valtozaskezel6 rendszer alkalmazasa a termék teljes életciklusa alatt

Gyogyszerfejlesztés

Technolégiai transzfer

Kereskedelmi célu
gyartds

Termék gyartasanak
ledllitasa

A valtoztatas a
fejlesztési folyamat
szerves része,
ezért dokumentalni
kell; a
valtozaskezelési
eljaras
formalitasadnak
0sszhangban kell
allnia a
gyogyszerfejlesztés
szakaszaval

A valtozaskezel6
rendszernek
biztositania a kell a
technoldgiaatadasok
soran, a folyamaton
elvégzett
valtoztatasok
kezelését és

-7

A kereskedelmi célu
gyartashoz hivatalos
valtozaskezelési
rendszert kell
létrehozni. A
minGségligyi egység
altal végzett
felligyeletnek
biztositania kell a
megfelel6
tudomanyos és
kockazatalapu
értékeléseket.

A termékleallitas
utani barmilyen
valtoztatasnak a
megfelel6
valtozaskezel6
rendszeren kell
keresztilmennie.

3.2.4. A folyamatteljesitmény és a termékminéség vezetdségi feliilvizsgalata

A vezetGségi felllvizsgalatnak biztositania kell, hogy a folyamatteljesitményt és a
termékmindséget az életciklus soran kezelik. A vallalat méretétél és komplexitasatol
figgben a vezetb6ségi felllvizsgalat lehet tobb, a vezetés kiilonb6z6 szintjein végzett
felUlvizsgalatok sorozata is, és magaba kell foglalnia az id6szer(i és hatékony
kommunikacidos és tovabbitasi folyamatokat, hogy a megfelel6 mindségi kérdések
felvetésre keriilhessenek a felsd vezetés szintjére, fellilvizsgdlat céljabol.

1) A vezet6ségi fellilvizsgalatnak a kovetkez6kre kell kiterjednie:

a) A hatosagi inspekciok és megallapitasok, auditok és egyéb értékelések, valamint a
hatdsagokkal szemben vallalt kotelezettségek eredményei;

b) IdGszakos min6ségi fellilvizsgalatok, melyeknek a kovetkezbket kell tartalmaznia:

i.) Vevéi elégedettség mérése, példaul termékminbséggel kapcsolatos panaszok
és visszahivasok;

ii.) A folyamatteljesitmény és a termékmindség monitorozds kovetkeztetései;

iii.) A folyamatok és a termékek valtoztatasainak hatékonysaga, ideértve a
helyesbitd és megel§z6 tevékenységekbdl fakaddkat is.

c) Az el6z6 vezetGségi felulvizsgalatok utankodvetései.

2) A vezetOségi fellilvizsgdlati rendszernek azonositania kell a megfelel6 intézkedéseket,
mint példaul:

a) A gyartasi folyamatok és termékek fejlesztése;

b) Ellatas, oktatas és/vagy erdéforrasok atcsoportositasa;
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c) Az ismeretek megszerzése és tovabbitasa.

4. Tablazat. A folyamatteljesitmény és a termékminOség vezetdségi fellilvizsgalatanak
alkalmazasa a termék életciklusa soran

Gyogyszerfejlesztés | Technoldgiai transzfer Kereskedelmi célu Termék gyartasanak
gyérta’s ledllitasa
A vezetGségi A vezetOségi A vezetOségi A vezetOség
felllvizsgalati felGlvizsgalati felllvizsgalatanak a | fellilvizsgalatanak ki
aspektusok aspektusok fent leirtaknak kell terjednie az
alkalmazhatoak a alkalmazhatoéak megfeleléen olyan elemekre,
termék és a annak biztositasa strukturalt mint a termékek
folyamat érdekében, hogy a rendszernek kell stabilitasa és a
tervezésének kifejlesztett termék | lennie, és termékmindséggel
megfelel6ségének | és folyamat tamogatnia kell a kapcsolatos
biztositasa kereskedelmi folyamatos panaszok.
érdekében. méretekben fejlesztéseket.
eldallithaté legyen.

4. A gyogyszerészeti minoségiigyi rendszer folyamatos
fejlesztése

Ez a szakasz azokat a tevékenységeket irja le, amelyeket a gydgyszerészeti min6ségligyi
rendszer iranyitasa és folyamatos fejlesztése érdekében kell elvégezni.

4.1. A gyogyszerészeti mindéségiigyi rendszer vezetOségi
feliilvizsgalata

A vezet6ségnek hivatalos eljarassal kell rendelkeznie a gyogyszermindségi rendszer
rendszeres felllvizsgalatara. A felllvizsgalatnak tartalmaznia kell a kovetkezGket:

1) A gydgyszerészeti mindségligyi rendszeri célok elérésének mérése;

2) A gyogyszermindség-rendszeren belili folyamatok hatékonysdganak monitorozasara
felhasznalhato teljesitménymutatdk értékelése, mint példaul:

a) Panasz, deviacio, CAPA és valtozaskezelési folyamatok;
b) Visszajelzés a kiszervezett tevékenységekrol;

c) Onértékelési folyamatok, ideértve a kockazatértékeléseket, a trendkészitést és az
auditokat is;

d) Kuls6 értékelések, példaul hatdsagi inspekciok és megallapitasok, valamint vevoi
auditok.

4.2. A gyogyszerészeti minéségiigyi rendszert befolyasoloé bels6 és
kiils6 tényez6k monitorozasa

A vezetGség altal ellenGrzott tényezok a kévetkezdk lehetnek:
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a) Felmeril6 rendeletek, Utmutatasok és minGségligyi kérdések, amelyek hatassal
lehetnek a gyogyszerészeti min6ségligyi rendszerre;

b) Innovacidk, amelyek fejleszthetik a gydgyszerészeti mindségligyi rendszert;
c) Az Gzleti kérnyezet és a célok megvaltozasai;

d) Valtozasok a terméktulajdonban.

4.3. A vezetoi feliilvizsgalat és monitorozas eredményei

A gydgyszerészeti minOségigyi rendszer vezetOségi fellilvizsgalatanak eredményei,
valamint a bels6 és kiils6 tényez6k monitorozasa a kovetkezOket foglalhatja magaba:

e) A gydgyszerészeti minGségligyi rendszer és a kapcsolodo folyamatok fejlesztései;

f) Erdforrasok elosztasa vagy Ujraelosztasa és/vagy személyzet képzése;

g) A mindGségpolitika és a mindségi célok felllvizsgalata;

h) A vezetGségi felllvizsgalat és intézkedések eredményeinek dokumentdaldsa, id6szer

és hatékony kozlése, ideértve a megfelel6 kérdések tovabbitasat is a fels6 vezetés
felé.
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5. Szojegyzék

Az ICH Q10-ben az ICH és az ISO altali meghatarozasok vannak hasznalva, amennyiben
vannak olyanok. Az ICH Q10 alkalmazasaban, ahol a ,kovetelmény”, ,kovetelmények”
vagy ,szlkséges” szavak szerepelnek az ISO meghatarozasban, azok nem feltétlendl
tukrozik a hatdsagi kovetelményeket. A meghatarozas forrasa a meghatarozas utan
zardjelben szerepel. Ahol nem allt rendelkezésre megfelelé ICH vagy ISO meghatarozas,
ott egy ICH Q10 szerinti meghatarozas kerilt kidolgozasra.

Folyamatképesség:

A folyamat képessége egy olyan termék megvalodsitasara, melynél teljestiltek a termékkel
szemben tamasztott kovetelményeket. A folyamatképesség fogalma statisztikailag is
meghatarozhaté. (ISO 9000:2005)

Valtozaskezelés:

Szisztematikus megkozelités a valtozasok el6terjesztésére, értékelésére, jévahagyasara,
végrehajtasara és fellilvizsgalatara. (ICH Q10)

Folyamatos fejlesztés:

Ismétl6do tevékenység a kovetelményeknek vald megfelelés névelésének érdekében.
(ISO 9000: 2005)

Ellendrzési stratégia:

A jelenlegi termék- és folyamatok megértésébdl szarmazd tervezett ellenGrzési eszk6zok
halmaza, amely biztositja a folyamat teljesitményét és a termék minGségét. Az
ellendrzések tartalmazhatnak paramétereket és attribdtumokat, amelyek kapcsoldédnak a
gyogyszer- és gyogyszerkészitmény anyagokhoz és Gsszetevlikhez, a létesitmények és
berendezések miikodési feltételeihez, a gyartaskézi ellenGrzésekhez, a késztermék
specifikacidkhoz, valamint a kapcsoloddé mddszerekhez és a monitorozasi és ellenGrzési
gyakorisaghoz. (ICH Q10)

Helyesbit6 tevékenységek:

Intézkedés a feltart nem megfeleléség vagy mas nemkivanatos helyzet okanak
kikiiszobolésére. MEGIEGYZES: Helyesbit intézkedéseket hoznak a megismétlédés
megakadalyozdsara, mig a megel6z6 intézkedéseket az események megel6zésére. (ISO
9000: 2005)

Tervezési tér (design space):

A bemeneti valtozok (példaul az anyagjellemzdk) és a folyamatparaméterek

tébbdimenzidés kombinacidja és interakcidja, amelyekrdl bebizonyosodott, biztositjak a
mindséget. (ICH Q8)
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Tamogato eszkoz:
Olyan eszkdz vagy folyamat, amely eszkdzdket nyujt a cél eléréséhez. (ICH Q10)
Visszajelzés/el6rejelzés:

Visszajelzés (Feedback): A folyamat vagy rendszer méddositdsa vagy iranyitasa az
eredmények vagy hatasok alapjan.

El6rejelzés (Feedforward): A folyamat modositdasa vagy irdnyitdsa a vart eredmények
vagy hatasok felhasznalasaval. (Oxford English Dictionary. Oxford University Press;

2003)

A visszajelzés/elGrejelzés technikailag alkalmazhatd a folyamatiranyitasi stratégiakban és
fogalmilag a min6ségiranyitasban. (ICH Q10)

Innovacio:

Uj technoldgidk vagy mddszertan bevezetése. (ICH Q10)

Tudasmenedzsment:

A termékekkel, gyartasi folyamatokkal és 0Osszetevokkel kapcsolatos informaciok
megszerzésének, elemzésének, taroldsanak és terjesztésének szisztematikus
megkozelitése. (ICH Q10)

Kiszervezett tevékenységek:

A megbizott altal a megbizdi irdsbeli megallapodas alapjan végzett tevékenységek. (ICH

Q10)

Teljesitménymutaték:

A min6ségi célok szamszer(isitésére haszndlt mérhetd értékek, amelyek tikrozik a
szervezet, folyamat vagy rendszer teljesitményét, néhany régidban mas néven
Jteljesitménymérs”. (ICH Q10)

Gyogyszerészeti mindségiigyi rendszer (PQS):

Gydgyszeripari vallalatok irdnyitasi rendszere, melynek célja a mindség iranyitasara és
ellen6rzése. (ICH Q10 az ISO 9000: 2005 alapjan)

Megel6z6 tevékenység:
A lehetséges nem megfeleldség vagy mas nem kivant potencidlis helyzet okanak
kikliszobolése. MEGIEGYZES: Megel6z6 intézkedéseket tesznek az események

megel6zésére, mig a helyesbit6 intézkedéseket az Ujbdli eléfordulas megeldzésére. (ISO
9000: 2005)
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Termékmegvalositas:

betegek, az egészségligyi szakemberek és a hatdésagok igényeinek (ideértve a
forgalomba hozatali engedélyben szerepl6 kritériumok betartdsat) és a belsé vevok
igényeinek is. (ICH Q10)

Minéség:

Annak mértéke, hogy egy termék, rendszer vagy folyamat jellemzd6 tulajdonsagainak
halmaza megfelel-e a kdvetelményeknek. (ICH Q9)

Miné6ségiigyi kézikonyv:
A szervezet mindségiranyitasi rendszerét meghatarozé dokumentum. (ISO 9000:2005)
Minéségiigyi célok:

Annak eszkbdze, hogy a minbségpolitikdt és a stratégidkat mérheto tevékenységekké
alakitsak at. (ICH Q10)

Minéségtervezés:

A minGségiranyitas azon része, melynek feladata a min6ségigyi célok kitlizése és a
minGségi célok teljesitéséhez sziikséges miikddési folyamatok és kapcsolddd erdforrasok
meghatarozasara. (ISO 9000:2005)

Mindségiigyi politika:

A szervezetnek a minGséggel kapcsolatos altalanos szandéka és iranyitasa, a fels6
vezetés altal hivatalosan kifejtve. (ISO 9000:2005)

Mindségiigyi kockazatkezelés:

A gydégyszer minOségét érint6  kockdzatok  értékelésének, ellendrzésének,
soran. (ICH Q9)

Felso vezetés

Személy(ek), aki(k) a vallalatot vagy telephelyet a legmagasabb szinten iranyitjak és
ellenérzik, illetve meghatalmazassal birnak és felel6sséggel tartoznak az er6forrasok
mobilizalasara a vallalaton vagy a telephelyen belll. (ICH Q10, részben az ISO
9000:2005 alapjan)

Kontrollallapot:

Olyan allapot, amelyben az ellenérzések halmaza kdvetkezetesen biztositja a folyamatos
folyamatteljesitményt és a termék mindségét. (ICH Q10)
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Potencidlis lehet6ségek a tudomanyos és a kockdzatalapl hatésdgi megkozelitések

fejlesztésére*

*Megjegyzés:
lehetGségeit tikrozi.

Ez a melléklet a hatdsagi

megkozelitések fejlesztésének lehetséges

A tényleges hatdsagi folyamatot régidonként kell meghatarozni.

Forgatokonyv

Potencialis lehet6ség

1. GMP-nek valé megfelelés

Megfelelés - status quo

2. A hatékony gydgyszerészeti
mindségligyi rendszer bemutatasa,
ideértve a min6ségligyi kockazatkezelési
elvek hatékony alkalmazasat (példaul ICH
Q9 és ICH Q10).

Lehet6ség: a kockazatalapu
megkozelitések fokozott alkalmazasa a
hatdsagi inspekcidk soran.

3. Mutassa be a termék- és
folyamatmegértést, ideértve a
mindségligyi kockazatkezelési elvek
hatékony alkalmazasat is (példaul ICH Q8
és ICH Q9).

Lehet6ség: a tudomanyos alapu
gyoégyszerminOség-értékelés elGsegitése;
innovativ megkdzelitések lehetdvé tétele a
folyamatvalidalasra; valds idejl
felszabaditasi folyamatok létrehozasa.

4. Mutassa be a hatékony gydgyszerészeti
mindségligyi rendszert, valamint a termék-
és folyamatmegértést, ideértve a
mindségligyi kockazatkezelési elvek
alkalmazasat (példaul ICH Q8, ICH Q9 és
ICH Q10).

Lehetdség: a kockazatalapu
megkozelitések alkalmazasanak fokozasa a
hatdésagi inspekcidk soran; a tudomanyos
alapu gyogyszerészeti mindséglgyi
értékelés elGsegitése; a tudomanyos és a
kockazatalapu valtozas folyamatanak
optimalizacidja az innovacio és a
folyamatos fejlesztés el6nyeinek
maximalizalasa érdekében; innovativ
megkozelitések alkalmazasa
folyamatvalidalasok soran; valos idejli
felszabaditasi folyamatok kialakitasa.
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2. Melléklet

ICH Q10 Gyogyszeréeszeti Minoségligyi Rendszer

Technolagiai Kereskedelmi
Transzfer Celd Gyartas

A

Gyogyszerfejlesztés

Kisérleti Gyogyszerek,
R

Folyamatteljesitményt & Termékmindséget Monitorozo Rendszer
; PQS Helyesbito Tevékenység / Megeldzd Tevekenység (CAPA)

Elemek Valtozaskezeld Rendszer
i Vezetoseégi Feliilvizsgalat

Tudaskezelés

Minosegugyi Kockazatkezeles

Ez az abra az ICH Q10 gyodgyszerészeti minOségligyi rendszer (PQS) modell fébb
jellemzgit szemlélteti. A PQS lefedi a termék teljes életciklusat, ideértve a
gyogyszerfejlesztést, a technoldogiadtadast, a kereskedelmi célu gyartast és a
termékmegsziintetést is, ahogyan azt a diagram fels6é része szemlélteti. A PQS kiegésziti
a regionalis GMP-ket az abran lathatd mddon. A diagram azt is szemlélteti, hogy a
vizsgalati gydgyszerek gyartasara a regionalis GMP-k vonatkoznak.

A kovetkez6 vizszintes sav bemutatja a 2. Szakaszban ismertetett vezetOségi felel0sség
fontossagat a termék életciklusdnak minden szakaszara kiterjedéen. A kovetkezd
vizszintes sav felsorolja azokat a PQS elemeket, amelyek a PQS modell f6 pillérei. Ezeket
az elemeket megfelel6 mddon és aranyosan kell alkalmazni az életciklus minden
szakaszara, felismerve a lehetOségeket a folyamatos fejlesztés tertlileteinek
meghatarozasara.

A vizszintes savok als6 sorozata szemlélteti a lehetséges eszkdzoket: tuddsmenedzsment
és mindségigyi kockazatkezelés, amelyek az életciklus egész szakaszaban
alkalmazhatdk. Ezek a tamogatdeszkozok segitik a PQS célok elérését, a termékek
megvaldsitasat, a kontrollallapot kialakitdsat és fenntartasat, valamint a folyamatos
fejlesztések elGsegitését.
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