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Kedves Olvasd!

Jelen anyagot egy kiinduldsi formuldnak tekintem, felhasznéalasa esetén természetes folyomanya
lesz a helyi sajatossagokra torténd tovabbfejlesztés. Oszintén remélem, hogy talal benne
hasznosithat6 informaciokat.

Tisztelettel:
Fehér Otto

A GLP (Good Laboratory Practice) rendszerben alkalmazott szabvanymiveleti
eldirasok (Standard Operation Procedure) szabvanyositasanak javasolt Iépései

1. Iépés — A kovetelmények azonositasa a vonatkozd dokumentumokban

Azonositsuk a GLP szabvanymiiveleti eldirdsokkal kapcsolatos kovetelményeket
-a9/2001. (II1.30.) EiM-FVM egyiittes rendelet érvényes valtozataban,

- a vonatkozd OECD anyagokban és ha sziikséges,

- avonatkozé6 WHO anyagokban.

2. 1épés — Az eldirasok strukturdlasa

Hatdrozzuk meg a formara, a tartalomra €s az tigykezel ésre vonatkozo kovetelményeket, figyelembe
véve a dokumentum hordozd fajtdjat, a szervezeti felépitést, az iigyrendeket, a kiadést, az
archivalast, a feliilvizsgélatot, a hitelesitést, stb.

- . . Ca .
FCDC Form 3/2013 Rev. 120140101 F0  CoPyright©2014 Fehér Otto Minden jog fenntartva *



q

-

= < Fehér Jz%ew/m'w/am/%/%ﬂ" ////%/ZJ{O/'%W . * o)

FCDC-TCM-WL-8-v.1.0. 2/9

3. 1épés — Mintdk keresése a formara, a tartalomra, az ligykezelésre

Keresstink kaptafakat a

- a GLP oktatasi anyagokban,

- a sajat, meglévo rendszereink eldirasaiban,

- masok hozzaférhet6 eldirasaiban, valamint

- a rendszerkialakitas és folyamatszabalyozas szakteriiletrol.

4. 1épés — A dokumentumkezelési rend meghatarozasa

Vegyiik elszor a készitésre €s az alkalmazasra vonatkozo eldirasokat,
- a ,készitette, atvizsgalta, jovahagyta, elrendelte, hitelesitette” kulcsokat értelmezziik a
szaktertletre.

Hatarozzuk meg a hordozokat és a kezelésre vonatkozo szabalyokat:
- a kiadas, a verzid, az elosztas, a modosités, a feliillvizsgalat, az archivalés, és a hozzaférhetdség
rendjét.

Kiilonos gonddal kell eljarni, ha tobbféle hordozon, tobb helyen is hozzaférhetdk lesznek az SOP-k.
A kezelési rend kialakitasanal vegyiik figyelembe, hogy egy atlagos labornal is tobb mint 50
szabvanymiiveleti eldirds folyamatos kézben tartasarol lehet szo.

Igazolnunk kell az éppen érvényes kiadasokat és verziokat egy listaval, amit érvényességi
jegyzéknek vagy mesterlistanak szoktak nevezni.

A szakszerli haszndlathoz elengedhetetlen, hogy csak az érvényes valtozatok alljanak rendelkezésre,
ezt egy elosztasi jegyzékkel és visszavonds igazolassal, valamint a valtoztatasok atvezetésének
igazolasaval biztosithatjuk.

Egy dokumentumra vonatkozdan datum szerint vezetni kell a kiadasok és a verziok érvényességi
adatait.

A feliilvizsgalatok megtorténtét is fel kell jegyezni, fiiggetleniil attél, hogy lett-e modositas az
anyagban.

A rendelet a ,hiteles masolat” kifejezést hasznalja, archivalas esetén ezt is igazolnunk kell, hogy a
fokonyvbe az éppen akkor érvényes kiadas és verzid hiteles példanya kertilt be.

5. 1épés — Az azonositasi €s kezelési keretek rogzitése a szabvanymiiveleti eléirdson

Szabvanyositsuk a dokumentum formai kialakitasat.

A legegyszeriibb megoldasnak tiinhet az, hogy az adott szabvanymiiveleti eléiras torzspéldanyan
vezessink minden eseményt €s allapotot, ezzel elkeriilhetjiik a kiadasbol, az elosztasbol, és az
érvényes példanyok biztositdsdbol eredd hibakat. Ehhez megbizassal ki kell jelolni egy
dokumentum feleldst — nem azonos a készitével — aki kézben tartja az érvényes valtozatok kezelését
¢és az 1) SOP-k rendszerbe vételét, azonositasat.

A szabvanyositott eljarasok azonosité kodrendszerére a beszéld kodrendszer ajanlhato.
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A feddlap kialakitasa példaul a kovetkezd lehet:

, Kiadas: 1. Verzio: v.1.01. Oldal
@ Dok-01. Dokumentumok kezelése 2013. december 4. | 2014. januar 18. 1/14

Dok-01. Dokumentumok kezelése
szabvanymiiveleti el6irds
GLP - Helyes laboratériumi gyakorlat

Készitette Szakmai atvizsgalas, Mindségbiztositasi Alkalmazas elrendelés,
jovahagyas atvizsgalas, jovahagyas | érvényesités, hitelesités
Név: Név: Név: Név:
Beosztas: Beosztas: Beosztas: Beosztas:
Détum: Détum: Détum: Détum:
Alairas: Alairas: Alairas: Alairas:
z. Valtoztatdsok atvezetésére
DOkume,ntL}m kezelo Peldany: kotelezett példany
Név, beosztas, datum, aldiras . g
1. torzspéldany IgenE NemD

Elosztési jegyzék
P,e - Hasznalati hely Jovahagyta, .Atveterl Visszavonas
déany elrendelte igazolas
; . ) ) Név: Név: Név:
0 Ervénytelen, jelszoval védett munka kézirat, nyomtatni, Beosztés: Beosztas: Beosztas:
" | alkalmazni tilos, a dokumentum készitdje kezeli Datum: Détum: Datum:
Alairas: Alairas: Alairas:
Nyomtatott érvényességi torzspéldany, Név: Név: Név:
o . ‘7 Beosztas: Beosztas: Beosztas:
1. | helye: laboratoriumi dosszié o o L
e Datum: Datum: Datum:
hattar:D:/labordok/dok-01-1-v101-20140118 Alairas: Alairas: Alairas:
) Név: Név: Név:
) Halézati érvényes példany, helye: Beosztas: Beosztas: Beosztas:
" | H:/GLP/SOP/minbizt/eljarasok/dokumentmok-kezelése.pdf | Datum: Détum: Détum:
Alairas: Alairas: Alairas:
Evényes verzi6 jegyzék
o . S Alkalmazast elrendelte Visszavonast elrendelte
Kiadas | Verzid Verzié datum i s . . s s
név, beosztas, datum, alairas: név, beosztas, datum, alairas:
1. v.1.00. |2013. december 4.
1. v.1.01. |2014. januar 18.
Legutolso archivalés
Kiadds | Verzié Az arcblvalas hltf:les Peldanyfift 1'gazolja ) A,rhlvz?lta - Arhivalas ,h.elye,
név, beosztas, datum, alairas: név, beosztas, datum, alairas: hordozéja:
Lab-01/14/m/elj
1. | v.10l. o e
fokonyv, papir

Jelen dokumentum a SIRIUS Bt. tulajdona. Masolni, harmadik fél, idegen szervezetek, személyek részére kiadni csak az ligyvezetd irasos engedélyével lehet.

-
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Verzié Modositas iclleoe Készitette Szakmai atvizsgalas, Mindségbiztositasi Alkalmazas elrendelés,
sitas jeties : jovahagyés atvizsgalas, jovahagyds | érvényesités, hitelesités
Név: Név: Név: Név:
v.1.00. / Beosztas: Beosztas: Beosztas: Beosztas:
Datum: Datum: Datum: Datum:
2013.12.04. Alairas: Alairas: Alairas: Alairas:
;. . ) Név: Név: Név: Név:
v.1.01. 2. Alkalmazasi teriilet megfogalmazas Beosztés: Beosztis: Beosztis: Beosztis:
194 Datum: Datum: Diétum: Datum:
2014.01.18. pont051tas Alairas: Alairas: Alairas: Alairas:

A dokumentum rendszeres id6kozonként torténd atvizsgalasat is

alkalmazhatunk egy tablazatot.

A dokumentum rendszeres atvizsgalasanak igazolasa

rogziteni kell, erre is

Az atvizsgalas Kiadés és verzié Szakmai atvizsgalas, Mindségbiztositasi | Alkalmazas elrendelés,
datuma jovahagyas atvizsgalas, jovahagyas | érvényesités, hitelesités
. , Név: Név: Név:
20 14 januér 18 1 . kladas V. 1 01 . Beosztas: Beosztas: Beosztas:
. . Datum: Datum: Datum:
2014.01. 18. Alairas: Alairas: Alairas:
Név: Név: Név:
Beosztas: Beosztas: Beosztas:
Datum: Détum: Datum:
Alairas: Alairas: Alairas:
Itt vezethetjiik a f6kdnyvi archivaladsok eseményeit is:
Fokonyvi archivalas eseménytorténet
S . Az archivalas hiteles példanyat Arhivalta Arhivalas helye,
Kiadas és verzid

igazolja név, beosztas, datum, alairas

név, beosztas, datum, alairas

hordozéja

1. kiadas v.1.01.
2014.01. 18.

Lab-01/14/m/elj
fokdnyv, papir
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A fékonyvi archivalas el6tt egyszertien igazolhatjuk az eljarasban az eljarast alkalmazok ismeretét
¢s tudasat az alabbi tablazattal:

Kiadas és verzid Nyilatkozat Igazolas

Az eljaras alkalmazasara vonatkozo ismereteket elsajatitottam, | nev:
S / s : Beosztas:

a tartalmat értem, képes vagyok az eljarast hibamentesen, Ditarn:

szakszertien alkalmazni. Aldirds:

1. kiadas v.1.01.
2014.01. 18.

Az eljaras alkalmazasara vonatkozo ismereteket elsajatitottam, | nev:
a tartalmat értem, képes vagyok az eljarast hibamentesen, Deosaths:

szakszertien alkalmazni. Aliras:

1. kiadas v.1.01.
2014.01. 18.

Az eljaras alkalmazasara vonatkozo ismereteket elsajatitottam, | ~ev:
a tartalmat értem, képes vagyok az eljarast hibamentesen, Deosatis:

Datum:

szakszertien alkalmazni. Aléirs:

1. kiadas v.1.01.
2014.01. 18.

6. 1épés — A szabvanymiiveleti el6iras tartalmi szerkezetének kifejlesztése

A szabvanyositas célja az, hogy mindig ugyanazt a folyamat végeredményt kapjuk ugyanolyan
koriilmények kozott. Ezt ugy érhetjiik el, hogy amit csak lehet, allandova és megbizhatdva tesziink.
A dokumentalt eljarasokkal garantaljuk, hogy ha az eldirasokat betartva végzik a tevékenységeket,
akkor nem lehet hiba a folyamat végeredményében.

Koriiltekintden kell eljarnunk e téren is, mert az eljarasokra is érvényes a 15 éves meg6rzési ido, s
15 év tavlatabol is megfelelonek kell majd mindsiteniiik - adott esetben a kirendelt szakértéknek -
az eljarast. Gondolnunk kell arra is, hogy mennyit valtozhat a mindségiigy 15 év mulva és milyen 1;j
tényezOk léphetnek majd fel az eljards megitélésében. Jogi problémak esetén partatlan targyi
bizonyitékokkal kell tudnunk igazolni, hogy a kell6 gondossaggal jartunk el az SOP-k formai és
tartalmi kovetelményeinek meghatarozasaban.

6.1. Az eljaras alkalmazasaval kapcsolatos célok meghatarozasa

Rogzitslik, hogy mi az eljaras célja, milyen kimenetet garantdlunk, minek a szabalyozottsagat
biztositjuk.

Az eljarasban rogzitett folyamatok €s tevékenységek eredményét és megfeleldségét biztositjuk, az a
célunk, hogy a leirt végeredmény mindig kifogéastalan legyen az éppen érvényes szaktudomany
allasa szerint.

Talalkozhatunk olyan SOP-kal ahol maganak a dokumentumnak a céljat is leirjak.

6.2. Az eljaras alkalmazasi teriiletének rogzitése

Az eljaras vonatkozasi teriiletének a rogzitése, hol, mikor, miért rendelik el az eljaras alkalmazasat,
mire terjed ki, a kezdéstl a végéig, esetleg mit nem tartalmaz. Rogzithetd, hogy kiknek kell
hasznalni ezt az eljarast — személycsoportoknak vagy szervezeteknek stb..

Segédkulcsok lehetnek a PDCA ¢és a 10M1E gondolati egységek.

6.3. Fogalmak meghatarozasa

Az eljarassal és a folyamatszabalyozassal kapcsolatos olyan szakkifejezéseket, fogalmakat,
roviditéseket, definiciokat irjunk le, amelyeket egyrészt sziikségesnek tartunk az alkalmazas miatt,
masrészt meg mashol nincsenek definidlva. Ha lehet, keriiljiik a més dokumentumban mar rogzitett
definicidkat mert valtozasuk esetén nagyon nehéz lesz azokat nyomon kovetni €s aktualizalni.
Példaként emliteném a ,,mindség” értelmezését, az elmult 15 évben taldlkozhattunk j6 néhany
,hivatalos” meghatarozasaval.
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6.4. Elmélet ¢és alapelvek

Az eljaras végrehajtasdhoz és szakmai igazolasahoz tartozo modszer 6sszefoglald. Az alkalmazott
protokollok, technologidk eredetének, kifejlesztésének, elfogadottsdganak, megbizhatosaganak, stb.
szakmai azonositdsa, vagy levezetése, vagy egyéb modon torténd hivatkozas. Igazolnunk kell az
alkalmazott mdodszerek szakmai helyességét, megfeleldségét €s biztonsagossagat.

6.5. Bemenet

A szabvanyos mindségiranyitdsi rendszerekben (PlL: ISO 9001) eldirjdk a folyamatok
szabalyozasanal a bemenet és a kimenet azonositasokat, nem hagyhatjuk ki a GLP szabélyozasbol
sem.

Az eljaras inputjait rogzitsiik, melyek a szabalyozott folyamatok bemenetei.

6.6. Kimenet
Az eljaras értékes €s nem értékes kimeneteit, végeredményeit azonositsuk.

6.7. Kritériumok

Az eljaras milkodtetésével kapcsolatos altalanos kovetelmények, kritikus pontok és helyzetek
valamint a szakmai-, a szakteriileti veszélyek és kockézatok azonositasa, kezelése. Irjuk le, hogy
melyek azok a kulcstényezOk, amelyek sziikségesek az alkalmazashoz, vagy melyek nélkiil nem
alkalmazhat6 az eljaras. Mas rendszerli mindségiranyitasi eljarasokban a vevok és/vagy az érdekelt
felek altal elvart kovetelményeket vagy a folyamatcélokat is itt szoktak rogziteni.

6.8. Személyi kovetelmények, feleldsségek

Az eljarassal kapcsolatos személyi kdvetelményeket, felelosségeket, jogosultsdgokat, hataskdroket
irjuk le az érvényes GLP szervezeti felépités szerinti beosztasokkal. Az eljarasban minden érintett
beosztast ajanlott megjegyezni.

Csak kozvetleniil az eljarassal 6sszefliggésbe hozhat6 tigyeket irjuk le, amelyeket nem tartalmaznak
a munkakdri leirasok.

6.9. Infrastruktura és munkakornyezet

Az eljards megvaldsitasahoz ¢és a folyamatok kézben tartdsahoz sziikséges infrastruktura,
munkakornyezet, forrdsok kovetelményeinek azonositott leirasa. Példaul: helyiségek, eszkozok,
késziilékek, berendezések, szoftverek, munkakdrnyezeti kdvetelmények, aramldsok, munkahely
elrendezés, egyéb koriilmények ¢€s targyi feltételek, stb.

Ha a folyamatszabalyozasban tételesen €s egyértelmiien azonositottak az infrastruktira elemek és
kritériumaik, akkor ebben a pontban elegendé az altalanos megfogalmazas.

6.10. Anyagok ¢és reagensek
Rogzitsiik az eljarashoz hasznalandd anyagokat és reagenseket, a kisérleti- és 0Osszehasonlitd
anyagokat, valamint kezelésiik egyértelmii rendjét és azonositasat.

6.11. Bioldgiai rendszerek
Rogzitsiik az  eljarassal  Osszefliggésbe hozhaté bioldgiai rendszerekkel kapcsolatos
kovetelményeket és szabalyokat, valamint a megfeleldségiik igazolasi maodjat.

-
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. 0.12. A folyamat/eljaras részletes leirasa

Az egyik legfontosabb fejezet, itt kell a lehetd legpontosabban és leggondosabban leirni, hogy
kinek, mit, mikor, mivel, mi alapjan, hogyan kell végrehajtania a feladatokat.

Az egymast kovetd tevékenységek, események, allapotok és eredmények sorrendben torténd
leirasara kell torekedni. Kovetendo a PDCA, tehat az elokészitéssel, a feltétel-biztositassal, a
végrehajtassal, az ellenérzéssel, a mindsitéssel, a dontéssel, a beavatkozasokkal kapcsolatos tligyek
leirasat is tartalmazza a fejezet.

A targykortdl fliggden logikai rendet, folyamatabrat, helyszinrajzot, dramlasi folyamot, munkatér
elrendezést, diagramokat vagy egyéb abrazolasokat, képleteket, rajzokat is tehetiink ide.
Kovetelmény a szabalyok ¢és tevékenységek folyamatszerti rogzitése, a PDCA ¢és a 6W 1H betartasa.

6.13. Munkavédelem, kérnyezetvédelem

A munkavédelmi- és kdrnyezetvédelmi veszélyek és kockéazatok azonositasa és kezelésiik leirasa. A
veszélyes anyagok, hulladékok kezelésének szabalyozasa. Az eljarassal és az azt megel6z6/kovetd
tevékenységekkel kapcsolatos, legfontosabb munkavédelmi-, higiéniai-, kornyezetvédelmi- és
egyéb ide tartozd eldirasok rovid rogzitése tartozhat e fejezetbe. Itt hivatkozhatunk példaul arra,
hogy az alkalmazottaknak jelentenilik kell a munkavégzés eldtt azt, ha valamilyen ok miatt nem
alkalmasak az adott feladat ellatasara.

6.14. Mindségbiztositas, figyelemmel kisérés, mérés, adatelemzés

A mindségbiztositassal, a mindségszabalyozassal, az ellendrzésekkel, az elemzésekkel és a
mindsitésekkel kapcsolatos kovetelményeket irjuk le, kitérve a végrehajtok 4ltal és a
mindségbiztositas altal végzett feladatokra. Hivatkozzunk a GLP-ben meghatarozott harom
ellendrzési tipusra és a sziikséges statisztikai modszerekre, stb.

6.15. Kommunikacio

Annak leirdsa, hogy az eljards milkodtetése elott, alatt és utdna milyen csatorndkon milyen
informéciokat, adatokat kell szolgaltatni. Ide irhatok a visszacsatoldssal, az ismétlésekkel
kapcsolatos tligykezelések vagy a megrendeld tdjékoztatdsa. Két f0 csoportba sorolhatjuk az
informaciok aramlasat és rendjét: bels6 kommunikacio, kiilsé kommunikacio.

6.16. Nemmegfeleloségek kezelése

Azt kell rogziteni, hogy barmilyen hiba, probléma esetén mit kell tenni. Az eljaras soran lehetséges
vagy korabban mar bekovetkezett hibak és problémak esetén hogyan kell reagalni, példaul:
jelenteni, elkiiloniteni, kijavitani, stb. Altalinos vagy specifikus megfogalmazasok lehetnek itt,
példaul mérdeszkéz meghibasodas esetén mit kell tenni, vagy kézirasi hiba esetén az hogyan
javithato az eljaras folyamataban.

6.17. Helyesbitések, megeldzés

Helyesbités alatt egy hiba kijavitasat szoktak érteni. A helyesbitd tevékenység pedig azt jelenti az
ISO 9001 szabvany szerint, hogy gy javitjuk ki a nemmegfeleldséget, hogy az soha tobbet nem
forduljon eld. Ha az eljarasban megengedett a végrehajtd 6nalld hibajavitasa, akkor azt itt kellene
rogziteni, hogy melyek ezek és mikor, mit €s hogyan dokumentélja azt, amit tennie kellett.
Megeldzés alatt a lehetséges hibak bekovetkezése el6tti intézkedéseket érthetjiik. Irjuk el6, hogy
kinek milyen megel6zési tevékenységet kell végrehajtani, hogy még véletleniil se legyen hiba az
eljaras alkalmazasaban.

-
FCDC Form 3/2013 Rev.:1/2014.01.01. FO

Copyright©2014 Fehér Otté Minden jog fenntartva. . J



<RI - Jelhér Siealie WZZM/W 1sfeyi M J{m/ww/[ . S

FCDC-TCM-WL-8-v.1.0. 8/9

6.18. Dokumentumok, feljegyzések

Itt sorolhatjuk fel az eljarashoz kapcsolodd egyéb szakmai eldirasokat, szabalyzatokat (pl.: labor
etikett) formanyomtatvanyokat, amelyeket még hasznalni kell, vagy be kell tartani az azokba foglalt
kovetelményeket.

Az eljaréas alkalmazasédhoz kozvetleniil sziikséges kiilsd — példaul megrendeldi — és bels6 eldirasok
azonositott tételes felsorolasara torekedjiink. A torvények és rendeletek jegyzékét itt nem kell
beirni, mert ezek az adott megrendelésben, szerzdédésben vagy a témadokumentacidoban rogzitettek.
(A kritériumok fejezetben mar hivatkoztunk rajuk.)

A feljegyzések alatt mindazon adatrogzitések értendok, amelyet az eljaras megkezdése elott, alatt és
utan tesznek a végrehajtok. Azonositani kell a feljegyzés tipusokat.

Opcionalis pontok

6.19. Egyéb kovetelmények, szabalyok

Az adott eljaras specifikus targykoreinek és kovetelményeinek a leirasara hasznaljuk.

Ha az el6z6 pontokban nem lehetett eldirni bizonyos dolgokat, akkor ebben, vagy kiilon arra
nevesitett pontban lehetne mindezeket rogziteni, példaul:

- a szoftverek hasznalata az eljaras alatt,

- a statisztikai és egyéb modszerek €s alkalmazasuk,

- értekelési, mindsitési, szabalyok, személyek, eredmények ¢és kezelésiik,

- az SOP alkalmazas alatti eszk6zkarbantartas,

- kockazatok és mellékhatasok, stb.

6.20. Mellékletek

Olyan esetekben szoktak itt rogziteni az informaciokat, amikor a helyszinen a folyamat végrehajtasa
alatt a szabvanymiveleti eldirast olvasva hasznaljdk mondjuk az adott tabldzatot. Egy maésik
lehetéség olyan formanyomtatvanyok mellékelése, amelyeket kizarolag az adott eljarashoz
hasznalnak. Ilyenek lehetnek példaul a kérddivek vagy feljegyzés formulak.

7. 1épés — A szabvanymuveleti el6irds szabvanyositasa

7.1. Rogzitsiik és szabvanyositsuk a fed6élap tartalmat.
7.2. A véglegesitett SOP egyik lehetséges tartalomjegyzéke:
1. Célok (Objectives)
. Alkalmazasi teriilet (Scope)
. Fogalmak meghatarozasa (Terms and definitions)
. Elmélet és alapelvek (Theory and Principle of Methods)
. Bemenet (Input)
. Kimenet (Output)
. Kritériumok (General, requirements)
. Személyi kdvetelmények, feleldsségek (Personel, Responsibility and authority)
9. Infrastruktara (Infrastructure)
10. Anyagok és reagensek (Materials and reagents)
11. Biologiai rendszerek (Biological systems)
12. Folyamat/eljaras (Process/procedure)
13. Munkavédelem, kdrnyezetvédelem (Health, safety, environment)

0O\ W B~ W
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14. Mindségbiztositas (Quality assurance, monitoring and measurement of process)
15. Kommunikécié (Communication)

16. Nemmegfeleldségek kezelése (Control of nonconforming items)

17. Helyesbitések, megeldzés (Corrective actions, preventive actions)

18. Dokumentumok, feljegyzések (Documents and records)

Opcionalis pont

- Egyéb kovetelmények, szabalyok (Other rules)

19. Valtozasok kezelése (Change management)

20. Kiadas és verzio feliilvizsgalat, hitelesség nyilvantartas (Revision, update)
21. Fékonyvi archivalasok (List of record in master schedules)

22. Tudas és ismeret igazolés (Sign of reading and knowledge)

23. Mell¢kletek (Annex)

Valtozéaskezelés
Verzid Détum Modositas Ervényesitette
v.1.0. |2014. 01. 18.| Els0 kiadas Fehér Otto
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