GMP ismeretek

a Richter Gedeon Nyrt. telephelyein munkat végzé Vallalkozok szamara

A gybgyszergyartasra, a gyartd berendezésekre, a gyartasi kornyezetre (miihelyek, épiiletek, koztes
teriiletek), a gyartasban résztvevo alkalmazottakra, a szolgaltatast végzokre (karbantartas, szerviz,
energiaellatas, épités, szerelés, stb.) a mindségbiztositast szolgald szigor hazai és nemzetkozi
utasitasok (GMP = a szabalyos, jo gyartasi folyamatok iranyelvei) vonatkoznak.

Csak azokkal a kivitelezokkel, vallalkozokkal, szolgaltatokkal létesithetd szerzddéses kapcsolat, akik
ismerik a GMP elveit, €s betartjak az ezzel kapcsolatos utasitasokat.

A GMP alapelvei:
A gyogyszert csakis:
e megfeleld anyagbol,
e megfeleld technologiaval,
e alkalmas eszkozokkel lehet gyartani,
e amindséget a csomagolds, tarolas, szallitas, egyéb kiils6 hatds nem veszélyeztetheti,
e amindséget ellendrizni és bizonyitani kell,
e  a gyartds minden mozzanatat irasos utasitasok szerint kell végezni,
e a gyartasrdl, gyartdsi koriilményr6l folyamatosan kell6 informaciot tartalmazo

dokumentaciot kell vezetni.

Ha a termék mindségét a folyamat barmely eleme (létesitmény, berendezés, ellatorendszer stb.)
kozvetve vagy kozvetleniil befolyasolja, ugy azt mindsiteni kell. A berendezés (Iétesitmény,
ellatorendszer) élettartama alatt a rendeltetésszeri miikddés feltételeinek biztositasa, a mindsitett
allapot fenntartasa a karbantartés feladata.

Ha a karbantartds soran a berendezés miikodését alapvetden befolyasold beavatkozés, valtozas
torténik, igy a mindsitést a valtozast kdvetd allapotra meg kell ismételni.

A miiszaki gyakorlatban leggyakrabban eléfordulé mingsitések:

e Telepités mindsitése (IQ): a berendezés felszerelése, telepitése feleljen meg a jovahagyott
tervdokumentaciénak, el6irasoknak. Vonatkoz6é SOP: MMBO-R-12Q-01-07.

e Mikodés (0Q), és Teljesitmény (PQ) mindsitése: a berendezés valamennyi elemének ¢és
alrendszerének miikodése feleljen meg a gyartdi specifikacionak ¢és a felhasznaloi
kovetelményeknek. A berendezés alkalmas legyen ismételten és folyamatosan zavartalanul
iizemelni, és biztositani a meghatarozott mindségt termék eldallitasat (OQ, PQ). Vonatkozé SOP:
MMBO-R-12Q-01-07.

e Valamennyi miiszernek szerepelnie kell a Richter Gedeon Nyrt. nyilvantartasi rendszereben, a
kritikus miiszereket folyamatosan kalibralni kell. Vonatkozo SOP: KAIR-R-16MUSZER-01.

A GMP alapelveibol kovetkezo gvakorlati kotelezettségek:

A kivitelezésre a:
e tervszerl eléregondolkodas,
e teljeskorti dokumentaltsag (ki, mit, mikor, hogyan, mibdl, terv-tény megfeleldség,
bizonylatolas, adatmegérzés),
szakszeriiség (képzett szakemberek),
egyeztetes,
engedélyezés,
ellendrzés,
atadas-atvétel,
rend, rendszer, tisztasag legyen jellemzo.

Feliilvizsgalva: 2023. majus 12.



Ha az adott tevékenység kdzben, vagy annak lezarasaként dokumentacio atadas torténik (jegyzokonyv,
bizonylat, stb.), gy annak készitésénél maradéktalanul a GMP-nek megfelelden kell eljarni.

A teljesség igénye nélkdil:

e a szabadkézi bejegyzéseket a tevékenység elvégzésekor olvashatoan, kék tollal kell
megtenni,

e nyomtatvany esetén iires mez0 nem maradhat, azokat teljeskorlien ki kell tdlteni,
amennyiben nem értelmezhetd ki kell hiizni,

e azoldalakat szamozni, a teljes oldalszamot jel6lni kell,

e  javitas esetén a hibas bejegyzést ugy kell athtizni, hogy az olvashatdé maradjon, a javitast
datumozni kell, és al4 kell irni. Datumbélyegz6 hasznalata nem megengedett.

A kivitelez6 (fovallalkozo, alvallalkozd) csakis a munkavégzés ellatasahoz sziikséges teriiletekre
léphet be a gyar teriiletére.

A munkateriiletet rendben €s tisztan kell tartani.
A hulladék anyagot zarhato konténerben kell tarolni.
A miiszaki anyagokat, alkatrészeket a technologiai anyagoktol elkiilonitve, zartan kell tarolni.

Porszennyezést okozo épitési anyagot zartan, koriilhataroltan kell tarolni (kaloda, konténer, letakaras
stb.)

Porképzodéssel jaré6 munkavégzésnél meg kell tenni azokat az Ovintézkedéseket, melyekkel
elkeriilhetd a levegs, a viz-€s a csatornarendszer, ill. a talaj szennyezése. (Keresztszennyezodések
megakadalyozasa!)

Bontasi hulladékot (sitt) maradék anyagokat mihamarabb el kell szallitani a munkateriiletrol.

Veszélyes hulladékot a vonatkozd szabalyok szerint kell elhatarolni, eltavolitani, artalmatlanitani,
megsemmisiteni.

A takaritast, tisztitoeszk6zok hasznalatat porképz6dés nélkiil kell végezni.
A felhasznalt, beépitett miiszaki anyagokat dokumentalni (bizonylatolni) kell.

A jovahagyott dokumentaciotol eltérni csak engedélyezett valtoztatési eljaras szerint lehet, a Richter
Gedeon Nyrt. illetékeseinek tudtaval és egyetértésével. (Mindségbiztositas, lizemek. stb.)

A berendezések javitasa, szerelése ne veszélyeztesse a termék mindségét.

Munkavégzés soran gondosan iigyelni kell a kdzelben 1évo, vagy kapcsolt rendszerek, eszkozok
(miiszer, stb.) épségére, tisztasagara.

A munkavégzést, szerelést ellendrizni kell, a tévedéseket ki kell zarni, ill. minimalizalni.

A ruhavaltas, mosakodas, étkezés, WC-hasznalat soran hianytalanul be kell tartani a higiénés
kovetelményeket.

Etkezni csak a kijelolt helyeken lehet.

A gyogyszergyari kiilonleges, elsGsorban végtermék gyartd részlegekben (tisztaterek, steril terek, stb.)
kiilon, egyedi eldirasok vonatkoznak a munkavégzésre, ezeket maradéktalanul be kell tartani.

A kivitelez6 (f6vallalkozo, alvallalkozo) kételes akkor is szabalyszeriien a fentiek szerint eljarni, ha
kozvetleniil nem ellendrzik, nem latjak tevékenységét.

A kivitelez0 mindsitettsége, auditalt mindségbiztositasi rendszer alkalmazédsa elonyds, esetenként
feltétele is a munkavallalasnak, mivel ez a kivant mindségkulttira garanciaja lehet.

A gyogyszergyartasban dolgozdoknak, vezetOknek (kiilsé szolgaltatoknak is) szakmai és erkolcsi
kotelessége, felelossége a GMP elveinek betartasa, gyakorlati alkalmazasa.

A Richter Gedeon Nyrt. sziikség szerint helyszini oktatassal biztositja az eseti, specialis ismereteket €s
miivezetéssel, miiszaki ellendrzéssel, mindségi ellendérzéssel gyézodik meg a megfeleld végrehajtasrol.

GMP-t sérto tevékenység esetén a Vallalkozo foglalkoztatasat megsziintetjiik!
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