Egyszerii forditas

9. FEJEZET - ONELLENORZES

Alapelv

Onellendrzéseket kell végezni a Helyes Gyodgyszergyartasi Gyakorlat elveinek
megvalositasanak, és az azoknak valé megfelelés monitorozasara, illetve a sziikséges
helyesbitd tevékenységek inditvanyozéasa miatt.

9.1 A személyzeti tligyeket, helyiségeket, berendezéseket, dokumentaciot, gyartast,
mindség-ellendrzést, gyogyszerforgalmazast, a panaszok és visszahivasok kezelésének
tevékenységeit, és az Onellendrzést idokdzonként meg kell vizsgalni egy eldzetesen
felallitott program szerint a Mindségbiztositasi elveknek valé megfeleldségiik
verifikalasanak céljabol.

9.2 Az onellendrzéseket fliggetlen és részletezett modon kell végrehajtani a vallalat
kijelolt személyének/személyeinek. A kiils6 szakértok altal végzett fiiggetlen auditok
is hasznosak lehetnek.

9.3 Minden onellen6rzésrdl feljegyzést kell késziteni. A jelentéseknek tartalmazniuk kell
minden az onellendrzések soran tett észrevételt, és ahol az alkalmazhatd, a javasolt
helyesbitd tevékenységeket. A kozvetleniil végrehajtott intézkedésekkel kapcsolatos
megallapitasokrol is feljegyzést kell késziteni.



