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Eudralex
Az Eurodpai Unio Gyogyszerszabalyozasi Eloirasai

4. Kotet

Helyes Gyégyszergyartasi Gyakorlat
Human és Allatgyégyaszati Felhasznalasa Gyégyszerek

Magvarazo Jegyzetek a Gyartohelyi Alapadatok elkészitéséhez

Ezen jegyzetek célja, hogy utmutatast nyujtsanak a Gyartohelyi Alapadatok ajanlott
tartalmahoz. A Gyartohelyi Alapadatok sziikségessége a GMP Utmutatd 4. Fejezetében
talalhato.

Dokumentum allapota: I'Jj
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1. BEVEZETES

1.1 A Gyartohelyi Alapadatok nevii dokumentumot (Site Master File, SMF) a
gyogyszergyartd késziti el, és annak specifikus informaciokat kell tartalmaznia a
mindségiranyitasi iranyelvekrdl, a telephelyen végzett tevékenységekrdl, a gyartasrol
és/vagy a mindség-ellendrzésrol, és barmilyen, a szomszédos vagy kozeli épiiletekben
végzett integralt tevékenységrél. Amennyiben a gyogyszerészeti tevékenységeknek csak
egy részét végzik az adott telephelyen, akkor az SMF-nek elég ezeket a miiveleteket
leirnia, pl. analizis, csomagolas, stb.

1.2 A hatésag szamara torténd benyujtasakor, az SMF-nek egyértelmiien le kell irnia a gyarto
GMP-vel kapcsolatos tevékenységeit, mivel ezek hasznosak lehetnek az altalanos
ellenérzésekkor illetve a GMP inspekciok hatékony megtervezésekor és kivitelezésekor.

1.3 Az SMF-nek elegendé informaciot kell nyujtania, de amennyire ez lehetséges, ne legyen
25-30 oldalnal hosszabb, de ebbe nem szamitanak bele a fiiggelékek. Az elbeszélések
helyett az egyszerli tervrajzok vagy sematikus abrak a preferaltak. Az SMF-nek —
beleértve a mellékleteit is — Ad-es lapra kinyomtatva, olvashatonak kell lennie.

1.4 Az SMF-nek a gyartdé mindségiranyitasi rendszeréhez tartoz6 dokumentacio részét kell
képeznie, és ennek megfelelden is kell frissitve lennie. Az SMF-nek kell, hogy legyen
verzidszama, hatalyossagi kezdet datuma, és feliilvizsgalati datuma. Rendszeres
felulvizsgaltnak kell lennie, és biztositani kell, hogy valdoban reprezentativ az aktualis
tevékenységekre nézve. Minden egyes fiiggeléknek lehet egyéni hatdlyossagi datuma,
lehetdvé téve igy az egyéni, fiiggetlen frissitéseiket.

2. CEL

Ezen Magyaraz6 Jegyzetek célja, hogy utmutatast nyujtsanak a gyogyszergyartonak az olyan
SMF elkészitésehez, mely a GMP inspekcid megtervezéséhez és végrehajtasdhoz hasznos a
hatésag szamara.

3. HATASKOR

Ezen Magyardz6 Jegyzetek az SMF elkészitésére €s tartalmara vonatkoznak. A gyartoknak
figyelembe kell vennitik a regionalis / nemzeti hatosagi kovetelményeket annak megallapitasa
érdekében, hogy a gydgyszergyartok szamara kotelezé-e az SMF elkészitése.

Ezen Magyarazd Jegyzetek minden gyartasi tevékenységre, pl. minden gyodgyszertipus
gyartdsa, csomagolasa és cimkézése, vizsgalata, ujracimkézése és Ujracsomagolasa is. Ezen
utmutatd felhasznalhaté az SMF elkészitéséhez, vagy a Vér- és Szoveti Intézetek altal kért
megfeleld dokumentum elkészitéséhez, valamint az Aktiv Hatéanyagok gyartoi altal torténd
megirdsahoz is.
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4. AZ SMF TARTALMA

A hasznaland6 formatumot 1lasd a Mellékletben.
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MELLEKLET: AZ SMF TARTALMA

1. A GYARTO ALAPADATAI

1.1 A gyarto elérhetoségi adatai

A gyart6 neve ¢€s hivatalos cime;

A telephely, ill. a telephelyen 1évo épiiletek, gyartasi egységek nevei, cimei,

A gyarto elérhetdségi adatai, beleértve a termékhiba vagy termékvisszahivas
esetén hivhato 0-24 oras telefonszamot;

A telephely azonositasi szama, pl. GPS adatok, vagy barmilyen egyéb foldrajzi
lokaciés rendszer szama, a telephely D-U-N-S (Data Universal Numbering
System) Szama (a Dun and Bradstreet altal adott egyéni azonositd szam)

1.2 A telephely engedélyezett gyogyszerészeti tevékenységei

1. Fiiggelékben az Illetékes Hatosag altal kiallitott érvényes gyogyszergyartasi
engedély masolata; vagy ha az alkalmazhato, hivatkozas az EudraGMP
adatbazisra. Amennyiben az Illetékes Hatésag nem foglalkozik gyartasi
engedélyekkel, ezt fel kell tiintetni.

A relevans Illetékes Hatésag altal engedélyezett gyartasi, import, export,
forgalmazasi és egyéb tevékenységek leirasa, ebbe beleértve a kiilfoldi
hatosagokat is az  engedélyezett dozisformaikkal/tevékenységeikkel;
amennyiben ezeket nem fedi le a gydgyszergyartasi engedély;

A telephelyen aktudlisan gyartott terméktipusok (lista a 2. Filiggelékben),
amennyiben ezeket nem fedi le az 1. Fiiggelék vagy az EudraGMP;

A telephelyen a legutobbi 5 évben lezajlott GMP inspekciok listaja; beleértve a
datumaikat, és az inspekciokat végrehajto Illetékes Hatosagok neveit/orszagait.
Amennyiben van, mellékelni kell az aktualis GMP-igazolds masolatat (3.
Fiiggelék) vagy hivatkozni kell az EudraGMP adatbézisra.

1.3 A telephely egyéb gyartasi tevékenységei

A telephely nem-gyogyszerészeti tevékenységeinek leirasa, amennyiben
vannak olyanok.

2. A GYARTO MINOSEGBIZTOSITASI RENDSZERE

2.1 A gyarté minéségbiztositasi rendszere

A véllalati mindségbiztositdsi rendszer rovid bemutatdsa, és hivatkozas a
hasznalt szabvanyokra;

A mindségbiztositdsi rendszer fenntartdsdval kapcsolatos feleldsségek
bemutatasa, beleértve a fels6 vezetdséget is.

Informacié azon tevékenységekrdl, amelyekre a telephely akkreditalt és
igazolt, beleértve az akkreditaciok datumat, az akkreditaciok tartalmat, az
akkreditalo testiiletek nevét.
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2.2 A készitmények felszabaditasi eljarasa

A tételek igazolasaért és felszabaditasaért felelés Meghatalmazott Személyek
(AP(-K)/QP(-k)) képzettségi kovetelményeinek (végzettség és
munkatapasztalat) részletes leirasa;

A tétel mindségi bizonylatolési és felszabaditési eljarasanak altalanos leirasa,
Az AP/QP szerepe =zarolas, készitmények felszabaditasa valamint a
Forgalomba Hozatali Engedélynek valdo megfelelés értékelése soran;

Az AP(-k)/QP(-k) k6zotti megallapodasok, ha tobb AP/QP van,;

Nyilatkozat arrol, hogy az ellenérzési eljaras alkalmaz-e Folyamatelemz6
Technologiat (Process Analytical Technology, PAT) és/vagy Valos Ideji
Felszabaditast (Real Time Release) vagy Parametrikus Felszabaditast
(Parametric Release);

2.3 A beszallitok és Kiils6 szerzodéses partnerek kezelése

Az beszallitasi lanc kialakitasanak, ill. az azzal kapcsolatos ismeretek és a
kiils6 audit program rovid ismertetése;

A kiils6 szerzédéses partnerek, hatdéanyaggyartok ¢és egyéb  kritikus
anyagbeszallitok kvalifikalasi rendszereinek a rovid bemutatésa;

A megfeleld intézkedések megtorténte arra nézve, hogy a gyartott termékek
megfeleljenek a TSE iranyelveknek.

Megtorténnek a megfeleld intézkedések ahol termék-, bulk termék- (pl.
csomagolatlan tablettdk), hatoanyag- vagy segédanyag-hamisitds gyanuja
vetddik fel/nyer bizonyitast.

A gyartassal vagy vizsgélatokkal kapcsolatos kiilsé tudomanyos, vizsgalati
vagy egyéb gyakorlati segitség igénybevétele;

A kiils6 szerzddtetett gyartok és laboratoriumok listaja, beleértve a kiszervezett
gyartol vagy Mindség-ellendrzési tevékenységek cimeit, elérhetdségi adatait és
a beszallitol lancaik folyamatabrait; pl. aszeptikus gyartdshoz hasznalando
elsddleges csomagoldanyag sterilizaldsa, kiinduldsi nyersanyagok vizsgalata,
stb. Listajukat fel kell tiintetni a 4. Fliggelékben;

Rovid attekintés a Megbizo és a Megbizott kozotti feleldsség megosztasarol a
Forgalomba Hozatali Engedélynek valo megfelelés tekintetében (amennyiben
erre nem lett kitérve a 2.2.-es pontban).

2.4 Minéségiigyi Kockazatkezelés (QRM)

A gyarto altal alkalmazott QRM moddszerek rovid ismertetése;

A QRM hataskdre és célja, beleértve a vallalati és helyi szinten alkalmazott
tevékenységek rovid leirasat. Barmilyen, a beszallitast érint6 QRM
alkalmazast meg kell emlitent;

2.5 Termékmindségi Feliilvizsgalatok

Az alkalmazott mddszerek rovid leirasa
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3. SZEMELYZET
- A mindségiranyitdsi, gyartdsi ¢és mindségellendrzési  pozicidk/cimek
elrendezését bemutatd szervezeti felépitési abra az 5. Fliggelékben, beleértve a
felso vezetést és a Meghatalmazott Személy(eke)t is;
- Rendre, a mindségiranyitasi, gyartasi, mindségellenérzési, raktarozasi és
forgalmazasi teriileteken foglalkoztatott alkalmazottak szama;

4. HELYISEGEK ES BERENDEZESEK

4.1 Helyiségek

- A gyartelep rovid leirdsa; a telephely mérete és az épiiletek listaja.
Amennyiben a gyartas kiilonb6z6 piacokra, pl. hazai, EU, USA stb. kiilonb6z6
¢épiiletekben torténik, akkor az épiileteket ki kell listazni a célpiacok
megjelolésével egylitt (amennyiben nem lett mar erre kitérve az 1.1-€S
pontban);

- A gyartasi terliletek egyszerii alaprajza vagy leirdsa a méretek megjeldlésével
(épitészeti vagy mérndki rajzok nem sziikségeltetnek);

- A gyartasi teriiletek elrendezései és folyamatabrai (6. Fiiggelékben), melyek
bemutatjdk a helyiségek besoroldsi osztalyait, a szomszédos, csatlakozott
teriiletek kozotti nyomaskiilonbségeket, és a gyartasi tevékenységeket (pl.
osszekeverées, toltés, tarolas, csomagolas, stb.) az egyes terekben.;

- A raktéarozasi €s tarolasi terliletek elrendezése, megjeldlve a stlyosan toxikus,
veszélyes és irritdld anyagok taroldsdnak és kezelésének specidlis teriileteit,
amennyiben ez alkalmazhato;

- Az elrendezési dbrakon nem szerepeld specifikus taroldsi kortilmények rovid
bemutatdsa, amennyiben ez alkalmazhato;

4.1.1 A fiitd, légkezeld és 1égkondicionalé (HVAC) rendszerek rovid leirasa
- A levegdellatds, a hOmérséklet, a paratartalom, a nyomaskiilonbségek ¢s a
légcsere aranyok meghatarozasanak alapelvei, a levegd-recirkulacios (%)
iranyelvek;

4.1.2 A vizrendszerek rovid leirasa
- Az eldallitott viz mindségi hivatkozasai

- A 7. Fliggelékben a rendszerek sematikus rajzai

4.1.3 Egyéb relevans kiszolgalo rendszerek, mint pl. gbz, stiritett levegd, nitrogén, stb. rovid
bemutatasa.

4.2 Berendezések

4.2.1 A nagyobb gyartasi ¢és ellendrzési laboratoriumi berendezéseket, a berendezések kritikus
részeinek megjelolésével fel kell tiintetni a 8. Filiggelékben.
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4.2.2 Tisztitas és fertotlenités
- A termékkel érintkezd feliiletek tisztitasi és fertOtlenitési modszereinek rovid
bemutatasa (pl. manualis tisztitas, automatikus Clean-in-Place, stb.)

4.2.3 GMP kritikus szamitégépes rendszerek
- A GMP kritikus szamitogépes rendszerek leirdasa (kizdrva a berendezés-
specifikus Programozhat6 Logikai Vezérloket)

5. DOKUMENTACIO

- A dokumentacids rendszer leirasa (pl. elektronikus, manualis);

- Ha a dokumentumokat ¢és a feljegyzéseket nem a telephelyen raktarozzak
(beleértve a farmakovigilancia adatokat is, ahol az alkalmazhatd): a
dokumentumok/feljegyzések tipusainak listaja; a raktarozo6 telephely neve és
cime, illetve a dokumentumok archivumbodl torténd visszaszerzéséhez
sziikséges 1d0.

6. GYARTAS

6.1 Terméktipusok
(Lehet hivatkozni az 1. vagy 2. Fiiggelékre)
- A gyartott terméktipusok beleértve
= a telephelyen gyartott humén- ¢és allatgydgyaszati termékek
dozisformainak listaja
= a telephelyen gyartott és a telephelyi klinikai vizsgalatra szant kisérleti
gyogyszertermékek (IMP) dézisformainak listaja, és amennyiben ezek
kiilonboznek a kereskedelmi céli gyartdsuétdl, informacié a
gyartoteriiletekrdl és a személyzetrdl
- Toxikus vagy veszélyes anyagok kezelése (pl. magas farmakologiai
aktivitassal €s/vagy érzékenyitd hatassal bir6 anyagok);
- Dedikalt 1étesitményben vagy az idészakos, kampanygyartott terméktipusok,
ha az alkalmazhato;
- Folyamatelemzd Technoldgia (PAT) alkalmazasok, ha az alkalmazhato: a
relevans technoldgia ¢és kapcsolddd szamitogépes rendszerek altalanos
bemutatasa

6.2 Folyamatvalidalas
- A folyamatvalidalasra vonatkoz6 altalanos iranyelvek rovid leirasa;
- A visszadolgozasi vagy atdolgozasi iranyelvek;

6.3 Anyagkezelés és raktarozas
- A kiindulasi anyagok, csomagoldanyagok, Omlesztett- ¢és késztermékek
kezelésével kapcsolatos intézkedések, beleértve a mintavételt, zarolast,
felszabaditast és tarolast



Egyszerii forditas

A nem megfeleld6 mindségli anyagok és termékek kezelésével kapcsolatos
intézkedések

7. MINOSEG-ELLENORZES (QC)

A telephelyen végzett mindség-ellendrzési tevékenységek leirdsa, a fizikai,
kémiai, mikrobiologiai és bioldgiai vizsgalatokat tekintve.

8. FORGALMAZAS, PANASZOK, TERMEKHIBAK ES VISSZAHIVASOK

8.1 Forgalmazas (a gyart6 felelosségét tekintve)

Azon vallalatok tipusai és lokalizaciéi (EU, EGT, USA, stb.), ahova a
termékeket a telephelyrdl elszéllitjdk (pl. nagykereskedelmi engedélyesek,
gyartasi engedélyesek, stb.);

a vasarlok/fogadok  jogilag meghatalmazottak gyogyszertermék
vasarlasara/fogadasara a gyartotol

A szallitas soran megfelelé kornyezeti feltételeket biztositdé rendszer rovid
leirasa, pl. hdmérséklet monitorozas/ellenérzés;

A termékforgalmazashoz kapcsolodd tevékenységek és a termékek nyomon
kovethetdségének, modszereinek a fenntartasa;

Azon intézkedések, amelyekkel megelézhetd, hogy a gyartok termékei ne
kertilhessenek illegalis beszallitoi lancba.

8.2 Panaszok, termékhibak és visszahivasok

A panaszok, termékhibak és visszahivasok kezelésére szolgalo rendszer rovid
leirasa

9. ONELLENORZESEK
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. Fiiggelék
8. Fliggelék

Az OnellenOrzési rendszer rovid leirasa, kiilonos tekintettel a tervezett
ellendrzésekre kivalasztott teriiletek megallapitadsdhoz hasznalt kritériumokra, a
gyakorlati intézkedésekre és az utankdvetési intézkedésekre

Ervényes gyogyszergyartasi engedély méasolata

A gyartott dozisformak listaja, beleértve hasznalt aktiv hatéanyagok (API-k)
INN-neveit vagy hétkéznapi neveit (ha vannak)

Ervényes GMP-igazolas mésolata

Szerzddéses gyartok és laboratoriumok listdja, beleértve a cimeket és
kapcsolati informacidkat, és ezen kiszervezett tevékenységek beszallitasi
lancainak folyamatdbrait

Szervezeti felépités abraja

A gyartasi teriiletek elrendezései, beleértve az anyag- és személyi forgalmat,
az egyes terméktipusok (dozisformak) gyartasi folyamatainak altalanos
folyamatébrait

Vizrendszerek sematikus rajzai

Nagyobb gyartasi és laboratoriumi berendezések listaja



