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UTMUTATO

AU.V. gyogyszerkészitmények masodlagos csomagolasat végzo gyarthelyekre
vonatkozé GMP kovetelményekrdl

BEVEZETES

fa—y

A gybgyszerkészitmények csomagoldsanak iranyelveit a vonatkozd rendeletben

kozzétett GMP elvek €s a GMP utmutaté tartalmazzak.

2. Jelen utmutatd célja, hogy gyakorlati segitséget nyujtson az A.U.V.
gybdgyszerkészitmények masodlagos csomagolasat végzd gyartéhelyeknek a GMP
elvek megvalodsitasdhoz.

3. Azon kérdésekre, mint pl. a cimkén feltiintetett informacié vagy a csomagoldanyag
helyes megtervezése, ez az itmutaté nem terjed ki.

4. Jelen utmutatd a Gydgyszerfeligyeleti Egyezmény (PIC) PH/84 irdnyelve alapjan

késziilt.

FOGALMAK

Csomagoléds

Minden miivelet, beleértve a toltést és cimkézést is, amelyet az Smlesztett termékkel
kell elvégezni annak érdekében, hogy forgalomba bocsathato késztermék legyen beldle.

Csomagoldanyag

Bérmely anyag, amelyet a gyogyszerkészitmény csomagolasa kézben felhasznalnak.

Maisodlagos csomagoloanyag

Olyan csomagoléanyag, amely nem érintkezik a gydgyszerkészitménnyel, és igy
kozvetlentil nem befolyasolja a késztermék mindségét.

Nyomtatott csomagoléanyag

Nyomtatott vagy mas hasonl6 eljarassal késziilt olyan csomagoloanyag (pl. nyomtatott
faltkarton, cimke, hasznélati utasitds), amely a késztermék biztonsidgos felhasznaldsahoz
sziikséges ¢s a forgalomba-hozatali engedélyben meghatarozott informdacidkat hordozza.
Valamely elééllitott gydgyszerformula kizardlag ezen informaciokkal egylitt mindsiil
gyogyszerkészitménynek. Ezért az atcsomagolds, cimkézés és a magyar nyelvli hasznélati
utasitas mellékelése is gyartasnak mindsiil.
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KOVETELMENYEK
1. Személyzet

1.1 A csomagoloiizemet irdnyitd felelés személynek rendelkeznie kell a sziikséges
ismeretekkel és gyakorlattal.

1.2 Gondot kell forditani a csomagold iizem személyzetének oktatdsara a GMP elveinek
megfelelden.

1.3 Ki kell nevezni egy megfelelden képzett, a csomagoldsban résztvevoktdl fliggetlen
személyt a mindségellendérzési feladatok ellatdsara. Feladatdt a GMP elvek €s az utmutatd
valamint az aldbbi pontokban rogzitettek szerint kell ellatnia.

2. Helyiségek, berendezések

2.1 A gyobgyszerkészitmények csomagoldsdra szolgdlo helyiségeket gy kell megtervezni,
hogy megfeleljen az ott végzett miiveletekre. A muveleteket ugy kell végrehajtani, hogy
elkertilhetd legyen a keveredés és a szennyezodeés.

2.2 Kiiloénos figyelmet kell forditani azokra a teriiletekre, ahol a gyogyszerkészitményeket
kornyezeti hatasok érik. Ugyanazokat a kornyezeti feltételeket kell biztositani, amelyet az
adott készitmény gyartasdhoz eldirtak.

2.3 Elegendd teriiletet kell biztositani a csomagold tizemben ahhoz, hogy az éppen folyo
milvelethez nem sziikséges anyagokat elkiilonitsék.

2.4 A helyiségekben megfeleld vildgitast kell biztositani, kiiléntsen ott, ahol ellendrzest
végeznek.

3. Csomagoloanyagok
3.1 A csomagoloanyagokat szerz6dott beszallitoktdl kell beszerezni.

3.2 A gyartoknak biztositani kell, hogy a szallitoktél a csomagoléanyag olyan csomago-
lasokban érkezzék, hogy védve legyen sériiléstél, szennyezO8déstél és az Osszecseréléstol.
Ugyancsak biztositani kell, hogy a keveredések megel6zésére az ilyen anyagokat a szallitok
kiilonds gondossaggal kezeljék.

3.3 A nyomtatott csomagoloanyagot az elfogadott eléirdsok szerint a minéségellendrzéssel
megbizott személy jovéhagydsa alapjan kell tervezni. A nyomtatott csomagoléanyagok jol
megkiilonboztethetk legyenek, hogy elkeriiliék a téves felhasznalast vagy Osszecserélést.
Ahol lehetséges, a nyomtatott csomagoldanyagnak legyen azonosité kodszama vagy jelzése.

2/5




3.4 A csomagoléanyagok miszaki el8iratat a mindségellendrzéssel megbizott személy hagyja
jova. Ez a nyomtatott csomagoldanyagok esetében legaldbb az aldbbi adatokat tartalmazza:

a) acsomagoloanyag egyedi bels6 hivatkozasi neve és/vagy kodszama,

b) a csomagoléanyag leirdsa, azaz részletes jellemzés, méretek, €s mindségi

kovetelmények,

¢) asziikséges ellenérzé vizsgalatok részletes ismertetése,

d) térolasi feltételek,

e) ahol sziikséges a lejarati ido.

3.5 Minden nyomtatott csomagoléanyagbol mintakollekeiot kell tartani 6sszehasonlitasi célra.
A mintakollekeiét ugy kell tarolni, hogy az ne keriilhessen felhasznéldsra,

3.6 Irasbeli utasitasok sziikségesek a csomagoldanyagok, kiilonds tekintettel a nyomtatott
csomagoloanyagok atvételére, nyilvantartisara, mintdzaséra és vizsgalatara.

3.7 A nyomtatott csomagoloanyagokat a szallitményra vagy a gyartdsi tételre jellemzd
jelzészammal vagy azonosité jellel kell ellatni. Ezt a jelzést a csomagol6anyag tételének
azonosito cimkéjén fel kell tlintetni.

3.8 A csomagoléanyagokat, kiilénds tekintettel a nyomtatott csomagoléanyagokat zarolni
kell, amig a minéség-ellendrzés nem engedélyezi felhaszndldsukat. A felszabaditast
félreérthetetlentil jelezni kell.

3.9 A nyomtatott csomagoléanyagot biztonsigos koriilmények kozott kell tarolni ugy, hogy
illetéktelen ne juthasson hozza. Végott cimkéket és egyéb Omlesztett nyomtatott
csomagoloanyagot az Osszekeveredés megakadalyozasa érdekében elkiilonitve, zartan kell
tarolni.

3.10 Csomagoldanyagot csak az arra illetékes személynek, jovahagyott irdsos utasits
(kiadési el6iras) alapjdn lehet hasznalatra kiadni. A kiaddsr6l szoros elszdmoldst kell vezetni.

3.11 Az elavult nyomtatott csomagoloanyagot ¢s annak nyomolemezét meg kell semmisiteni
és ezt a muveletet jegyzkonyvezni kell.
4. Csomagolasi el6irat

4.1 Minden csomagolasi egységre és minden készitményfajtara csomagolasi eldiratot kell
késziteni.
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4.2 A csomagolasi elSiratnak magéaban kell foglalnia az aldbbiakat:

a) a készitmény neve,

b) a gybgyszerforma leirdsa ¢s ha sziikséges, erdssége,

¢) a csomagolds nagysdgara vonatkoz6 szdmadatok: a termék mennyisége, tdmege vag
térfogata a végso tartalyban,

d) a sziikséges csomagoldanyagok teljes felsoroldsa, beleértve a mennyiséget, nagysagot
és tipust,

e) minden egyes csomagoloanyag kdédja vagy hivatkozasi szama, amely utal a mindségi
elbiratra,

f) az adott nyomtatott csomagoloanyag egy példanya vagy madsolata, a mintdkon meg
kell jeldlni, hogy hova keriil a készitmény gyartasi szama és lejarati ideje,

g) a csomagolasi folyamat leirdsa, beleértve a hasznélt fontosabb berendezések lényeges
elemeit,

h) acsomagoloanyag barmely sziikséges el6készitési miivelete,

i) kiilonleges 6vorendszabalyok,

j) a végrehajtandd gyartiskozi vizsgalatok, a mintavételi utasitds és az ellen6rzott
paraméterek kovetelményei.

5. Csomagolasi folyamat

5.1 A csomagolds tervezéskor biztositani kell a keresztszennyezddés és az Osszecserélés
lehetéségének kizarasat. El kell keriilni, hogy hasonld kiilsejii készitményeket egymas
kozelében csomagoljanak.

5.2 Mielé6tt a csomagolast elkezdik:

a) ellenérizni kell, hogy az asztalokon, nyomtatégépeken, bélyegz6kon és egyeb
berendezéseken ne legyen olyan anyag, amelyet el§z6leg hasznaltak és nem sziikséges
a kovetkezé munkafolyamatban. Ajénlatos, hogy a csomagoldsor tisztasaganak
vizsgalatat megfeleld ellendrzési lista alapjan végezzék.

b) Minden terméket é€s csomagoloanyagot, amelyet felhasznalnak, ellenérizni kell a
csomagolétérbe szallitaskor azonossdg, valamint a csomagoldsi eldiratnak valo
megfeleldség szempontjabodl.

¢) A csomagoldsi folyamat alatt végrehajtott minden nyomtatasi mivelet (pl. kodszam,
lejarati id6) helyességét ellenérizni és dokumentalni kell. Figyelmet kell forditani a
kézi bélyegzés rendszeres idészakonkénti ellendrzésére.

5.2 Ha a csomagolasi folyamatot valamilyen rendkiviili okbol megszakitottak, vagy
megvaltozott a csomagoldanyag, a munkét csak az arra felhatalmazott felelés személy

feliigyelete mellett szabad tjrainditani.

5.3 Atcimkézést csak kiilonlegesen ellendrzstt kortilmények és megfeleld frott utasitas alapjan
szabad végezni.

5.4 Nyomtatott csomagoldanyagot nem szabad feliilbélyegezni més névvel, a termék mas
er@sségével vagy mas gydgyszerformaval.

5.5 A csomagoléanyagon levé nyomtatott vagy domboritott informécionak jol olvashaténak
és elhalvdnyodassal szemben ellendllonak kell lennie.
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5.6 A csomagolas befejezésekor minden fel nem hasznalt, de gyartasi szdmmal ellatott
csomagoléanyagot dokumentdlt modon meg kell semmisiteni. A kddjelzéssel el nem latott
csomagoloanyag raktéari visszaszallitdsat dokumentalni kell.

5.7 A Kkiindulasi anyagmennyiségnek, a felhasznalt csomagoléanyagnak és az elkésziilt
csomagoldsi egységek szamanak egyeztetését dokumentdlni kell. Bérmely lényeges vagy
szokatlan eltérést ki kell vizsgalni és kielégitéen elszamolni a felszabaditas el6tt.

5.8 Ha a gyartés sordn szokatlan esemény meriilt fel, csak a felelés személy gondos feltigyelet
és vizsgalata utan folytathato a termék csomagoldsa.

6. Dokumentacio

6.1 A csomagoldsi gyartdsi lap a csomagoldsi elbiraton alapul. A gyartasi lapok
elkészitésének modjat ugy kell megtervezni, hogy a lefrasi hibak elkeriilhetok legyenek.
a) név, gyartasi szam ¢és a végtermék mennyisége,
b) név, gyartdsi szam és a csomagolandd termék mennyisége,
c) kiadott, felhasznalt, raktarra visszautalt vagy megsemmisitett csomagoléanyag €s ha
sziikséges, mennyiségiik, valamint hivatkozasi szam vagy kodjel,
d) minden egyéb adat, amely a gyartasi tétel elszdmolasahoz sziikséges,
e) az elvégzett csomagolds jellemzé adatai, beleértve az iddpont ¢és a berendezések
azonositd szama.
f) ahelyiség tisztasagara vonatkozo feljegyzések a csomagolds megkezdése el6tt,
g) amikor csak lehetséges, a felhasznalt nyomtatott csomagoloanyag mintdja, bele€rtve
kddolas mintajat is,
h) kiilonleges megfigyelések, feljegyzések,
i) acsomagolasért felelds személy(ek) alairasat.

6.2 A csomagolasi lap a gyartasi lap része és a mindség-ellenérzés feliilvizsgalja mieldtt az
adott gydgyszerkészitmény forgalmazasat engedélyezi.

6.3 A gybgyszergyartonak olyan informdcié visszakeres rendszert kell bevezetnie, amely
alkalmas minden gyartasi tétel adatainak gyors atnézésére, ha a csomagoldanyag hibdja
folytan hibas termék keletkezett.

Jévahagyta:
s 4D 26O AL
Dr. Kovéacs'Jénos Datum
Osztalyvezetd
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