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OAHTIEX TNA TOYX KANONEX KAAHX
NMAPATQIrHL «GMP»
MAPANMONA KAI ANAKAHLEILX

«COMPLAINTS AND RECALLS»
APXH

JOAa Ta TTOPATTOVA TTOU OPOPOUV TOV OKOTTO QUTWV
TWV 0dNyIWYV KAl T OTTOIa ETTIKOIVWVOUVTAI ME TO
EPYOOTACIO OO TTPETTEI VO VOO KOTTOUVTA,
OlEPEUVWVTAI KAl TTOPAaKOAouBoUvTal, avaAoya JE TV
TTEPITITWON.

d Otav Ang0Oei yia aré@aon avakAnong (recall)
KOTAAANAa BApaTta-otadia 0a TTpETrel va AaufavovTal
Yyid v OAOKANPWOOUV TNV avAKANOC Kal va
EKTTANPWOOUV TN OI10POWTIKN EVEPYEIA.



OAHTIEX TNA TOYX KANONEX KAAHX
NMAPATQIrHL «GMP»
MAPANMONA KAI ANAKAHLEILX
«COMPLAINTS AND RECALLS»
MAPAIMONA NMPOIONTQN

» E&ouo1000TNMEVO TTPOCWTTIKO Ba TTPETTEI VA
OUYKEVTPWVEI OAO TO TTAPATTOVA.

» OAa Ta TTOPATTOVA, TTOU OPOPOUV EVA EAATTWHA
TOU TTPOIOVTOG, O TTPETTEl VO OIATNPEITAI ME TIG
OPXIKEC AETTTOUEPEIEG KAI OAEG TIC TTANPOPOPIES
TTOU OKOAOUOoUV.



OAHTIEL TIA TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIrHL «GMP»
MAPANMONA KAI ANAKAHLEILX
«COMPLAINTS AND RECALLS»
MAPAIMONA NMPOIONTQN

» KataAAnAn TTapakoAouBnon OTO CUYKEKPIMEVO
apIOuO TTapTIdOC OO TTPETTEI VO OAOKANPWVETAI.

» Ta TTapaTtrova 0a TTPETTEI VO AVOOKOTTOUVTAI
TEPIOOIKA YIA va EAEYEOUV TIG TACEIS | TV
ETTAVAANYN TOU EAATTWHATOSG TOU TTPOIOVTOG.




OAHTIEX TNA TOYX KANONEX KAAHX
NMAPATQIrHL «GMP»
MAPANMONA KAI ANAKAHLEILX

(COMPLAINTS AND RECALLS»
ANAKAHZEIZ TIPOIONTQN

» E&ouo1000TNMEVO TTPOCWTTIKO Ba TTPETTEI VA
ouvToVvi{el Tn 0100IKACIA TNGS AVAKANONG.

» H d1ad1kacia Tng avakAnong 0a mpEtrel va givai
IKAV VIO va EKKIVNOEI Aueca Kal ypRyopda.

» Ta TTPOIOVTA TTOU AVAKOAOUVTOI Ba TTPETTEI VA
TOUTOTTOIOUVTAI KOl ATTOONKEUOVTAI EEXWPIOTA.

» H d1adikaoia Tng avakAnong Oa TrpEtrel va
agloAoyeiTal TTEPIODIKAL.



OAHTIEL A TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIHY «GMP»
EAEMXOX AAAATQN
«CHANGE CONTROL»

» O1 aAAayéEg TTOU Ba HTTOPOUC AV VA ETTNPEACOUV
TNV TTOIOTNTA TOU TTPOIOVTOG O TTPETTEI VO
EYKPIVOVTAI KOI VA EKTEAOUVTAI ATTO
£COUCIO0O0TNHEVO TTPOCWTTIKO ME Baocn TIG
ETTOPKEIC TTANPOPOPIEC.




OAHTIEL TIA TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIrHL «GMP»
ELQTEPIKEL EMIOEQPHEIX

WINTERNAL AUDITS»
APXH

» Mia eocWwTePIKN £TIBEWPNON Eival EVa EPYOAAEIO,
TO OTTOI0 OXEDIACETAI VIO VO TTAPAKOAOUOEI TNV
EKTTANPWON KAl TNV KATACTAON TWV Kavovwyv
KaAng NMapaywyiking MpakTikng « GMP» Kal v
gival ATTOPAITNTO VA TTPOTEIVEI OIOPOWTIKES
EVEPYEIEG «COlTrective actionsy».




OAHTIEL A TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIHY «GMP»
TEKMHPIQXH
«DOCUMENTATION»

APXH

> KdOe staipia Oa Trpétrel va eykaBidpuel, oxediadel,
EYKaOI10TA, KOl cuvTnpEi To OIKO TS oUCTNMA
TEKMNPIWONG, TTOU gival KATAAANAO TNV
OPYOAVWTIKIN TOU OOMN KOl OTO €i00G TWV
TTPOIOVTWYV. EVa NAEKTPOVIKO CUCTNMO MTTOPEI
VO XpNOIMOTTOINBEl VIO VA TTPOETOIMACEI KOl VO
OIOXEIPIOTEI TA EYYPAPA.




OAHTIEL A TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIHY «GMP»
TEKMHPIQXH
«DOCUMENTATION»

APXH

» H TekKpunpiwon €ival Eva OAOKANPWHEVO NEPOG
ToU «GMP». ETTOMEVWG, N AVTIKEIMEVIKA
TEKMNPIWON TTPETTEI VA TTEPIYPAPEI TIC OPIOUEVES
OPaOCTNPIOTNTESC HECO OTIC OONYIEG, TTPOKEIMEVOU
VO OUOXETIOEI TO IOCTOPIKO QUTWYV TWV
OPOOCTNPIOTATWY KOl VA TTPOPUAAEEI ATTO
KIvOUVOUG TNG EPUNVEIAG, TNV ATTWAEIA TWV
TTANPOPOPIWYV, TN CUYXUCH N TAd CQAANATO
OXETIKA ME TN AEKTIKN ETTIKOIVWVIA.




OAHTIEL TIA TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIrHL «GMP»
TEKMHPIQXH

«DOCUMENTATION»
EIAOX ETPAD®OY

> Ta Eyypa@a 0a TTPETTEI va atroTEAouvTal AT TA
€£8NG :
Aladikaoieg (procedures)

Odnyisgg (instructions)

NMpodiaypa@eg (specifications)

NMpwTOKOAAa (protocols)




OAHTIEL A TOYX KANONEX KAAHL
NMAPATQIHY «GMP»
TEKMHPIQXH
«DOCUMENTATION»
EIAOZ ETTPAD®OY

 Ava@opég (reports)
« M&BodoI (methods)
« Karaypa@ég (records)

KAaTAAANAEG yIa va KOAUWYOUV OAEG TIG OONYIEG

» Ta eyypaga Jtropei va «hard copy» XapTid n
NAEKTPOVIKES TTANPOPOPIES ETTECEPYALOMEVWIV
KOTAYPOPWV.




