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ALAPFOGALMAK

Minoségiranyitas: A mindségiranyitas alatt egy vallalat
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rendszer kialakitasat értuk, mely megfelelo
eroforrasokkal tamogatott, dokumentalt, feltlvizsgalt,
cé€lja a vevok elégedettségének elérése az elvart
minOsegu rendszerek, folyamatok, termékek és
szolgaltatas biztositasa révén.

Minbségbiztositas: Mindségiranyitas részterulete,
melynek fo célja a bizalomkeltés az irant, hogy az elvart
minoségi paraméterek teljesulnek. Ennek eszkoze a
GMP (Good Manufacturing Practice-Jo Gyartasi
Gyakorlat)




GMP: gyogyszer-, €s élelmiszeriparban alkalmazzak
leginkabb. Olyan moédszerek gyljteménye, melyek a
termékbiztonsagot és az egyenletes termékmindséget
hivatottak szolgalni.
Részteruletei:
Hatékony gyartasi miveletek

Hatékony ellendrzési muveletek
EllenOrzés: Dokumentalas, Auditalas, Vezetdi felllvizsgalat, Validalas

Validalas: Olyan dokumentalt vizsgalat, ami azokat a
|eétesitményeket, rendszereket, berendezéseket, és a
folyamatokat értékeli, amik a termék minéségére hatassal
lehetnek.




VALIDALAS TORTENETE

GMP—-2>J6l dokumentalt,szabalyozott folyamatok—>Adatok frissen
tartas—>Validalas

1970-es években az FDA (Elelmiszer és Gyogyszer Engedélyezeési
Hivatal) kezdeményezésére a gyogyszergyartok bevezetik a validalast
a steril termékek elballitasara, ami bekeril az aktualis GMP-jikbe (Ez
kezdetben csak dokumentaciot jelent)

Definicid (FDA,1984): ,a validalas egy olyan dokumentalt program,
ami nagyfoku biztonsagot nyujt azaltal, hogy egy specifikus folyamat

elore meghatarozott specifikacioknak és minoséegugyi jellemzoknek
felel meg.” ( Célt deifinialja, de az odavezetd utat nem)

Validalas kiterjesztése nem steril terméket eredményezo folyamatok

/////

Minositésérol szol)



VALIDALAS ELONYOK, HATRANYOK

Elony:
Rendszerezi a dokumentaciokat és értékeléseket
Osztdnzéen hat az integraciora
Fokozddo bizalom a cég irant

Hatrany:
Megfélemlitd, misztikus aura a nem hozzaértok vagy
nem beavatottak szamara

IS-IS:Plusz raforditas, de megéri, ha nem csak a
validalasra motival, hanem a ,tegyunk jol dolgokat
elsore” életszemléletet is atadja



HOL ES HOGYAN ALKALMAZZAK A VALIDALAST?

Eredet:

1970-es évek, szamitogépek a gyogyszeriparban (termelés
valos ideju ellendrzése, folyamatok ellenorzése,DE
fejlesztések csak megrendelésre torténtek)

1980-as évek adatbazisok, standard szoftvercsomagok
DE: projekt késések, koltségtullépések
- Eletciklus-szemlélet: ,.bolcsotdl a sirig” elv

Validalas az alabbi folyamatokban jelenik meg:
Definialas és tervezés
Tesztelés
MUkodtetés és fenntartas




1, TERVEZES

Probléma definialasa, tobb lehetséges megoldas felvetése,
egy megoldas kivalasztasa (egyszeru vagy komplex
probléma)

Komplex probléma=komplex megoldas
(folyamatszabalyozasi modszertan, berendezések
elhelyezése, dokumentacio mélysége, tamogatd rendszerek
megléte, mintavételi pontok helye)

A tervezés elore haladtaval az alapgondolatok sematikus
abrakban jelennek meg (Folyamatabrak, csévezeték-, és
mUszerezettségi diagramok)

Fontos a mérnokség és a validald csoport folytonos
egyuttmukodése az egész folyamat soran

Folyamat végén validalasi dokumentum



2. TESZTELES

Cél: megallapitani, hogy a terv mennyire illeszkedik az
adott rendszerhez

Tervdokumentum alapjan végzett vizsgalat, melynek
VvEgen riport készul
Onmagaban nem, csak a tervezéssel egyiitt ad
biztositékot arra, hogy a rendszer hasznalatba hozhato
Részei: KVALIFIKALAS (Minésités) = Részrendszer,
személy, berendezés

Bevezetési kvalifikalas

Mukodeési kvalifikalas

Uzemelési kvalifikalas



2,1 BEVEZETES| KVALIFIKALAS/INSTALLATION QUALIFICATION

,Dokumentaltan igazoljak azt, hogy a uj vagy
modositott berendezések és rendszerek
megfelelnek a jovahagyott miszaki
kovetelményeknek a gyartoi ajanlasoknak és a
felhasznaloi kovetelményeknek

A rendszer leirasa részletesebb, mint az
alaptervben

Szerepel benne:
Berendezések (Gyartok, modell szam, kapacitas)
Anyagok
Folyamatok (amirdl protokol készul)



2.2. MUKODESI KVALIFIKALAS /OPERATIONAL QUALIFICATION

,Dokumentalt igazolasa annak, hogy a Uj vagy

modositott rendszer illetve berendezés a eloirt
mikddési tartomanyon belll mikodik”

Cél: Hatarok, paraméterek beallitasa a késobbi
hibak, nem megfeleloségek elkerulése miatt

Meg kell hatarozni azt a maximalis terhelést,
ami még a felhasznaldi igényeket kielégiti



2.3 UZEMELTETES| KVALIFIKALAS/PERFORMANCE QUALIFICATION

,Dokumentalt igazolasa annak, hogy a

meghatarozott parameéterek szerint beallitott
folyamat hatékonyan és ismételhetoen
mukodik annak érdekében ,hogy az eloallitott
termék megfeleljen az eldore meghatarozott
minosegugyi kovetelményeknek”

Gyartasi Iépéseket mindsitik a gyartasban
szereplo anyagokkal vagy azoknak a
szimulalasaval



Validalasa sikeres terv és teszt alapjan sem
elhanyagolando

Rendszer folyamatos monitorozasa,
érvényesitése, dokumentacio frissen tartasa

Hogyan? :Standard mukodési eljarasok (SOP),
adatok periodikus vizsgalata, trendek kovetése

Eszkdze: Valtozas kovetés (Change Control)

Valtozasok dokumentalasa és kommunikalasa
az érintettek felé



VALIDALAS

MENETE 1.

Modszerek:
Prospektiv (UJ)
Konkurrens
(Be nem fejezett,
egyidejl)
Retrospektiv
(Létezod)

Ui, felllvizsgalt folyamat ftermék
PROSPEKTIN/KONKURRENS

Folyamat kivetelményeinek
definidlasa (Részletes leirasok,
felszerelése, eljarasok)

1

l

Felszerelesek
Folyamat definidlasa tervezése,
¥
. : . Felszerelések
Eljarasok fejlesztese I i
¥ !
Eljarasok Felszerelések
ellendrzese kvalifikalasa

N

Validalasi protokolok
fejlesztése

Adatok nyerése

Létezd folyamattermék

RETROSPEKTIV

Rendszer definidlasa (Részletes
leiras, felszerelések, eljdrasok)

!

Felszerelések
kvalifikdldsa

h 4

Eljarasok
feliilvizsgalata

v

Validalasi protokal
fejlesztese

v

Adatok

v

Validalasi
Jegyzokonyv

v

Elfogadds

h i

Folyamatos rendszer
envényesités

‘_‘E\M

Tesztek (amennyiben
szlikseges)




VALIDALAS MENETE 2.

1. Alapterv (Master Plan) meghatarozasa

2. Protokollok kidolgozasa
3. Adatok gyujtése (Kvalifikalas-kalibralt muszerek,
validalas-jo modszerek)
4. Adatok kiértékelése
5. Dontés (elfogadas, elutasitas, ujabb
protokoll)

6. Dokumentacio elkészitése
Hasznalati vagy muiveleti utasitas (kvalifikalas)
Végleges gyartasi eldirat (validalas)



VALIDALASI ALAPTERYV

Validalas keretét adja, benne foglaltatik:
Validalas célja, targya
Validalas Iépései, protokolok

Team szerkezete, felelosségi korok( protokoll készités,
terepi munka, labor analizis, feltulvizsgalat)

Validalasi modszerek (kurrens, retrospektiv, prospektiv)
Eredmények elfogadasi tartomanya, kritériumai
Dokumentacio elkészitésének modja

Validalasok gyakorisagat



VALIDALASI| PROTOKOLL

Egyedi feladatok elvégzését irja le, pontosabb, mint az
alapterv
Objektiv, részletekbe meno, de egyszerid megfogalmazas
Mi legyen benne:
Cél: készulék kvalifikalas, modszer vagy folyamat validalas
Modszerek
Eszkozok
Feleldsok
Muveletek gyakorisaga
Kovetelmények teljesulése, teljesulés kritériumai
Valtozatos részletesség (kis szervezetek<->nagy vallalatok)



KALIBRALAS

Minden kritikus mUszerre el kell végezni, amivel mérést
végzunk a validalas soran.

Kritikus mérdmuszer: Minden olyan muszer, aminek

mUkodése vagy esetleges HIBAJA hatassal van a
|Etesitményunkben eldallitott termék minoségére.

_Folyamat hatarozza meg az alkalmazandd méromuszert
nem forditva
(Példa:Egy +4-8 °C kozott tartott szobara nem kell -50-

+100 °C kozott pontosan mikodo méromuszert
alkalmazni)

FONTOS: Mérések visszavezethetosége (anyagminta,
etalon)




DOKUMENTUMOHK

Osszefoglald jelentés
TOmMOor, lényegre t0ro, visszavezetheto
Mit? , Mikor? ,Mivel?, Milyen eredménnyel?

—2>Tul részletes, tdbb hibalehetdség, ellentmondasok, az
ellenor, ha hibat talal ugyis utana olvas

Validalasi dokumentumok
Nagy mennyiség—>szamitogépes adatbazisok

Ertékes adat>masolatok, elzartan, korlatolt
hozzaférés, jogosultsagok




VALIDALAS EROFORRASOK

Emberi eroforras
Felszerelés
Egyéb eroforrasok (kulso eroforrasok)



EMBERI EROFORRAS

Cél: Hatékonyan egyuttmukodo, jol kommunikalo,
szakértokbol alld validald team osszeallitasa, akiknek fo
célja a validalasi kovetelmények teljesitése
Mekkora legyen?: Projekt fontossaga €s mérete szabja
meg, kulso fél jelenléte
Résztvevok:

Mérnoki oldal

Minoségbiztositok

Adott terulet szakértoi

VEZETO: kijeldlt validaléo mérndk vagy szakértd (néha
mindségbiztositasi szakember is)




Attol fuggden milyen teruletet validalunk szukség van
alapvetd muszerekre, de szamuk és tipusuk
kulonbozo lehet

Rovid lista:
Multicsatornas adatrogzito termoelem inputtal
Nyomasméro muszer
Elektromos aram-, és feszultségkalibralo
Preciz manométer (nyomaskulonbség méerése)
Paratartalom méro
Eszkdz a szUrd integritas vizsgalatara



EGYEB EROFORRASOK

KUlsoO eroforrasok:

Mikrobiologiai laborok (sterilitasi teszt, vizmintak
ellenorzése)

Kémiai analizisek (Vizteszt, sUritett gaz analizis)

Specialis tesztek (Fehérje elemzés, sejtmorfologia
vizsgalat)



KOSZONOM A FIGYELMET!



HALLGATO! KERDESEK

Mi a validalas formalis defincidja? (FDA, 1984)

Mi a tervezés 3 része és ezek formalis
definicidja?



