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INSPEKCE A AUDITY VE VYROBE LECIV

Eva RANDAK

Olikla

ING. EVA RANDAK
KVALIFIKOVANA OSOBA / MANAZERKA KVALITY / AUDITORKA
KONZULTACNI CINNOST A SKOLEN{ V OBLASTI GMP

H Akademie véd
Ollqu NOVAVE Ceské republiky
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& nanotherapeutics
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OBSAH

o CO JE TO INSPEKCE / AUDIT

o JAKA SE K TOMUTO TEMATU VZTAHUJE LEGISLATIVA -
o JAKE ROZLISUJEME TYPY INSPEKCI

o JAK SE PRIPRAVIT NA INSPEKCI

o OBLASTI INSPEKCE A PRIKLADY NEDOSTATKU

o PRAKTICKA DOPORUCENI

Olikla
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CO JE INSPEKCE / AUDIT ?

INSPEKCE:
o PROVADI SUKL, EMA, FDA.. \
o KONTROLA DODRZOVANI ZAKONA, SVP, SDP..

o V PRIPADE NEDOSTATKU HROZI POKUTY
AUDIT:

o INTERNi NEBO EXTERNi AUDITOR
o KONTROLA ZDA FUNGUJE SYSTEM KVALITY
o CILEM JE ZLEPSENI

Olikla




SYSTEMATICKY,
NEZAVISLY,

DOKUMENTOVANY PROCES,

DEFINICE INSPEKCE / AUDITU ‘ A\ e

PROVADENY KVALIFIKOVANYM AUDITOREM,

Olikla
UCEL INSPEKCE / AUDITU v &

o ZISKANi DUKAZU Z AUDITU,
o OBJEKTIVNi HODNOCEN{ DUKAZU Z AUDITU,
o ZAJISTENI KONTROLY PLNENI PREDPISU,

o NEUSTALE ZLEPSOVANI.

Olikla




LEGISLATIVA N

o ZAKON O LECIVECH  Z&kon 378/2007 Sb.

o KONTROLNI RAD Zékon 255/2012 Sb.

o VYR-32 KAPITOLA9  Vnitini inspekce

o 1S019011 Smérnice pro auditovani systému managementu jakosti
o PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

Olikla
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ZAKON O LECIVECH e
ZAKON 378/2007 SB. A JEHO NOVELY e

HUMANNI | VETERINARNI LP :

o ORGANY STATNI SPRAVY
o KONTROLNIi CINNOST

o PRESTUPKY A SANKCE

Olikla
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ORGANY STATNI SPRAVY Ay
HLAVA II: ZABEZPECOVANI LECIV @)
§ 10 - Orgdny statni spravy — ¢ast 1 humanni lécCiva, ¢ast 2 veterindrni [éCiva
§ 11 — Ministerstvo zdravotnictvi
§ 12 — Ministerstvo vnitra, spravedlnosti, obrany a financi
§ 13 - Statni dstav pro kontrolu Ié¢iv § 17 — Krajské veterinarni spravy
§ 14 — Ministerstvo zemédélstvi § 18 — Statni Urad pro jadernou bezpecnost
§ 15 - Statni veterinarni sprava § 19 — Ministerstvo Zivotniho prostredi
§ 16 — Ustav pro kontrolu veterindrnich biopreparatd a lé¢iv
Olikla
F
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KONTROLNI CINNOST AN

HLAVA VI: INFORMOVANI, KONTROLNI CINNOST, OPATRENI A SANKCE

Dil 1: Zajistovani informovanosti o zavadach a nezadoucich Gcincich Iécivych pripravki

§ 101 - Kontrolni ¢innost

o Ustav nebo Veterinarni Ustav zajistuje opakovanymi kontrolami, pop¥. i provedenim
laboratornich zkousek odebranych vzork( dodrzovani pozadavk( pravnich predpis(

o ohlasené i neohlasené kontroly prostor, zafizeni a dokumentace

o docasné zajisténi |éCivych pripravkl napt v pripadé klamavého oznaceni

o

pozastaveni povoleni, pfipadné ¢innosti QP

Ol

ikla
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PRESTUPKY A SANKCE iy

HLAVA VI: INFORMOVANI, KONTROLNI CINNOST, OPATRENI A SANKCE

Dil 2: Pfestupky

§103-105 definuji prestupky pro provozovatele/vyrobce (pravnické osoby)

o vyrobce LP — nedodriZi pti vyrobé povoleni k vyrobé nebo pravidla SVP

o nedodrzi podminky nebo rozsah pfipravy LP

§ 106 prestupky Kvalifikované osoby, Veterinarni Iékare

§107 urcuje vysku sankce za konkrétni prestupky zdkona

o vyse sankci udélenych b&hem inspekci — stranky SUKL

https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce/sankce-ulozene-podle-zakona-o-lecivech

Olikla
r(.‘; - A
ZAKON O KONTROLE v
AN
Zakon 255/2012 Sb. - Kontrolni fad
HLAVA | Obecna ustanoveni - Kontrolni orgdn Zzjistuje, jak kontrolovand osoba plni povinnosti

HLAVA 1l Ukony predchazejici kontrole - Ukony za tcelem je opatieni podkladdi

HLAVA Il Prlbéh kontroly

Povéreni ke kontrole / Zahdjeni kontroly / Prizvané osoby

Vstup na pozemky, do staveb a jinych prostor / Odebrané vzorky
Prdva a povinnosti kontrolujiciho / kontrolované osoby

Protokol o kontrole / Namitky a vyfizovdni ndmitek

Prestupky, spravni delikty a sankce / Ukonceni kontroly

O O O O O

HLAVA IV  Spolecna ustanoveni - Povinnost micenlivosti

Olikla




VYR-32 KAPITOLA 9

Kapitola 9 VNITRNi INSPEKCE

o cilem vnitfni inspekce je stala kontrola plnéni a dodrZzovani zasad GMP
o nhavrzeni a v€asna implementace opatfeni

o podle predem navrzeného planu

o v predem stanovenych intervalech

o provéfit: pracovniky, budovy a zafizeni, dokumentace, vyrobni postupy, kontroly jakosti..
o nezavislymi povérenymi a kvalifikovanymi pracovniky

o vést zdznamy obsahuijici zjiSténi a opatieni

Olikla

ISO 19011 A\

SMERNICE PRO AUDITOVANIi SYSTEMU MANAGEMENTU

o prointernii externi audity

o standardizovany proces a metodika auditu

o pokyny pro fizeni programu auditu

o zasady pro provadéni ucinnych auditl

o ramec pro zpUsobilost auditor( a jejich hodnoceni

o nastroje pro neustalé zlepsovani prostrednictvim auditl

Olikla




PIC/S e

PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME
GUIDE TO GMP FOR MEDICINAL PRODUCTS — PRIRUCKA

o Part | (Medicinal Product),
o Part Il (API),
o Annexes,

o Audit Checklist

Olikla

fﬁf* \“
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DRUHY INSPEKCI / AUDITU A
o INTERNI INTERN{ AUDITOR S POVERENIM K AUDITU
o EXTERNi STATNI AUTORITA / CERTIFIKACNi ORGAN

o ZAKAZNICKY QTA A NDA

UVODNI / NASLEDNE / MIMORADNE (,,FOR CAUSE*)
PRAVIDELNE / PRODUKTOVE / PROCESNI

O

@)

@)

OHLASENE / NEOHLASENE
FYZICKE / VZDALENE (,REMOTE")

(@)

Olikla
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CEKA NAS INSPEKCE ANy
,MAME VSE V PORADKU?“
,CO KDYZ SE NAS ZEPTAJI NA NECO, CO NEVIME?“
,CO KDYZ NAJIDOU NEJAKY PROBLEM?“
Olikla
e
9 &9
JAK SE NA INSPEKCI PRIPRAVIT? ™y

A. PRUBEZNA KONTROLA PRIPRAVENOSTI

B. PROVADENI INTERNICH AUDITU

C. DOBRA ORGANIZACE INSPEKCE

D. PRIPRAVA NA AUDITOVANA TEMATA

E. VITE JAK SE BEHEM AUDITU CHOVAT A KOMUNIKOVAT

F. SKOLENI ZAMESTNANCU K INSPEKCiM

Olikla
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A. PRUBEZNA PRIPRAVA NA INSPEKCI

("

¥
e~
4 Y
N

o KONTINUALNI UDRZOVANI SYSTEMU KVALITY,
o PRAVIDELNE INTERNI AUDITY A KONTROLY GMP RELEVANTNICH OBLASTI,
o ZAJISTENI PLATNOSTI DOKUMENTACE (PRAVIDELNE REVIZE),
o PRAVIDELNY A DOKUMENTOVANY UKLID, UDRZBY A KALIBRACE,
o NASTAVENE POZADAVKY NA ZDRAVOTNI STAV ZAMESTNANCU,
o NASTAVENI LOGISTIKY, MATERIALOVE A PERSONALNI TOKY,
(VC. OZNACEN{ MEDIi A POTRUBI)

Olikla
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A. PRUBEZNA PRIPRAVA NA INSPEKCI ..

N

o OBLEKACI KONCEPT, VIZUALNI KARTY, 4

o SKOLENi PRACOVNIKU A SKOLICi PLANY (KVALIFIKACE PRACOVNIKU DO éiD),
o APLIKACE ZMENOVYCH RIZENI,

o VYSETROVANI ODCHYLEK A OOS,

o NASTAVOVANI A VCASNE PLNENI CAPA,

o DESIGN, KVALIFIKACE A REKVALIFIKACE (VCETNE HVAC).

Olikla




Zaveden oblékaci koncept / \"ﬁ
c Gowning concept implemented: Ao/ ves[] Ne/nol] NA.LJ -

H E K LI S Zaveden distici a dezinfekéni koncept '
‘ ‘ - I / 21 ¥ v
Cleaning and disinfection concept Ano/ves[] Ne/nol] NA.LJ / !-\

implemented: | R

Rizena dokumentace je platna /
E Controlled documentation is effective: Ano/ves[] Ne/nol] NA.C]

o

HVAC a fidici systém CCC pro danou

B oblast jsou ve validnim stavu / Ano/ves[ ] Ne/no[] NA.[]
HVAC and computerized system CCC for
dedicated area are validated:

G Mater Batch recordy jsou platné / Ano/ves[] Ne/no[] NA.[]

Master Batch records are effective:

Prislusné specifikace jsou platné /
H e fications are tiver Ano/ves[ ] Ne/no[] NA.[]

Pocitacovy systém Yokogawa je
| ve validnim stavu / Computerized system | Ano/ ves [ Ne/no[] N.A.[]
Yokogawa is in valid status:

Ridici systém Delta V je ve validnim
J stavu / Automation system DeltaV is in Ano/ves[] Ne/no[] NA.[]
a valid status:
Prislusné analytické metody jsou
K | ve validnim stavu / Appropriate analytical | Ano/ ves[] Ne/no[] N.A.[J
methods are in valid status:
Cisté prostory jsou ve validnim stavu a
L je nastaven jejich monitoring / The clean | ano / ves[] Ne/no[] NA.[]
rooms are validated and the monitoring plan is
|| prepared:
Personal je proskolen na dané ¢innosti /
M Personnel is trained: Ano/ves[] Ne/wo[] NA.L]

likla

B. INTERNi AUDIT (VNITRNI INSPEKCE) _ ..

po.

PROVADEN INTERNi AUDITOREM S POVERENIM
(interni zaméstnanec nebo smluvni auditor)

PLANOVANY DLE ROCNIHO PROGRAMU AUDITU (zaloZen na Fizeni rizik)

NEPLANOVANY (FOR CAUSE)
UCEL INTERNIHO AUDITU:

o ZAJISTENI STALE KONTROLY PLNENI PREDPISU,
o NEUSTALE ZLEPSOVANI SYSTEMU KVALITY,
o SOUCAST PRIPRAVY NA EXTERNI AUDIT.

Olikla
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B. DOKUMENTACE INTERNHO AUDITU. ...

~

o PLAN INTERNIHO AUDITU

o PROVEDENI INTERNIHO AUDITU

o ZPRAVA Z AUDITU, VCETNE NALEZU

o AKCNI PLAN K NALEZUM Z AUDITU (CAPA)

o HODNOCENI INTERNICH AUDITU A PLNENI OPATRENI

Olikla

C. ORGANIZACE INSPEKCE AN

o ODVOZ Z LETISTE, DOPRAVA NA MISTO AUDITU,

o UBYTOVANI, KULTURNI ZVYKLOSTI, ETIKETA,

o KULTURNI ZVYKLOSTI, ETIKETA,

o JAZYK INSPEKCE, PREKLADATEL,

o INTERNI TYM PRACOVNIKU K INSPEKCI, DEFINOVANE ROLE BEHEM INSPEKCE,

o ZAJISTENE PROSTORY PRO INSPEKCI.

Olikla
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D. PRIPRAVA NA AUDITOVANA TEMATA .

o KONTROLA PREDPISOVE DOKUMENTACE K TEMATU,

o KONTROLA DOSTUPNOSTI ZAZNAMOVE DOKUMENTACE,
o KONTROLA PREDCHOZICH ZPRAV Z INSPEKCI,

o KONTROLA PLNEN{ CAPA Z INTERNICH AUDITU A NESHOD,
o PREZENTACE K TEMATU,

o FUNKCNOST VIDE[ (KOUROVE TESTY).

Olikla

E. ZASADY CHOVANI PRI INSPEKCI

o INSPEKCE ZACiNA NA BRANE, NEKDY | DRIV ©,

o NENECHAVEJTE INSPEKTORY SE POHYBOVAT BEZ DOPROVODU, ,

o PROSTORY ZAVODU MUSI BYT INSPEKTORUM PRISTUPNE BEHEM VSECH SMEN A ZA PROVOZU,
o BUDTE PRIPRAVENI NA TEMATA VE VAS{ KOMPETENCI,

o NEPREDKLADEJTE INSPEKTOROVI NEOFICIALNI DOKUMENTY,

o NEPOSKYTUIJTE INSPEKTORUM PRISTUP DO SVEHO POCITACE,

o NEVSTUPUJTE DO INSPEKCNI MISTNOSTI, DOKUD NEJSTE VYZVANI,

o MISTNOST OPUSTTE IHNED, JAK SKONCITE,

Olikla
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E. KOMUNIKACE PRI INSPEKCI S
y o SR
o ODPOVIDEJTE UPLNE, PRESNE A PRAVDIVE, 2
o NEVYJADRUJTE SVE DOMNENKY, NAZORY A NEOVERENE INFORMACE, ’
o BUDTE PROFESIONALNI, KOREKTNI A PRESVEDCIVI,
o POZADEJTE O VYSVETLENI, POKUD NEROZUMITE OTAZCE,
o ODPOVIDEJTE POUZE NA POLOZENE OTAZKY,
o NEZNATE-LI ODPOVED NA OTAZKU NEHADEJTE,
o BEHEM AUDITU NEZVYSUJTE HLAS, NEVYVOLAVEJTE ZBYTECNE DISKUZE (ANI S KOLEGY),
o NEVYJADRUJTE SE K DILEIM PROHLASENIM €I KOMENTARUM INSPEKTORU.
Olikla
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F. SKOLENI K INSPEKCIM B
y S

o PRAVIDELNE SKOLENi PERSONALU 2
ODBORNA SKOLEN{ -
SKOLENI K INSPEKCIM

o SKOLENI A TRENINK INTERNICH AUDITORU
PRAXE ODBORNA
PRAXE PROVADENI AUDITU

Olikla
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1) OZNAMENI O KONTROLE

2) ODPOVED NA OZNAMENI O INSPEKCI

3) PLAN INSPEKCE

4) VLASTNI INSPEKCE

5) ZPRAVA Z AUDITU

6) PROTOKOL O KONTROLE A UZAVRENI INSPEKCE

Olikla




1. OZNAMENI O KONTROLE

_it_/

7~

o ZPRAVIDLA 30 DNi PRED INSPEKCI, POKUD SE NEJEDNA O INSPEKCI TZV. ,NA BLIND“
o DORUCENI OZNAMENI O KONTROLE = ZAHAJENI INSPEKCE

OBSAH:
o KONTROLNi ORGANIZACE A SLOZENI TYMU INSPEKTORU

o ROZSAH KONTROLY A ZAMERENI AUDITU, ODKAZY NA LEGISLATIVU
o PREDPOKLADANY TERMIN A DELKA TRVANI
o VYZVA K PREDLOZENi DOKUMENTACE V RAMCI ZAJISTENI SOUCINNOSTI

Olikla
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2. ODPOVED NA OZNAMENI O KONTR(S‘IJ.E/

PRUVODNI DOPIS A POZADOVANOU DOKUMENTACI FORMOU PRILOH:

o SEZNAM RiZENE DOKUMENTACE, ZARIZEN{ A SYSTEMU, VCETNE POCITACOVYCH
o SMF

o LAYOUTY — MATERIALOVE A PERSONALNI TOKY

o SEZNAM DODAVATELU, ZADAVATELU, SEZNAM VYRABENYCH LP

o SEZNAM UCASTNIKU INSPEKCE ZE STRANY KONTROLOVANEHO (KLICOVY TYM)

o PLAN VYROBY V DEN INSPEKCE

Olikla




3. PLAN INSPEKCE

(@]

OBECNE INFORMACE O KONTROLNI ORGANIZACI,
PLANOVANE DATUM A DELKA INSPEKCE,

@)

TYP, ROZSAH A ZAMERENI INSPEKCE,

(@)

JAZYK INSPEKCE,

(@)

POCET AUDITORU (POCET SKUPIN),

o

(@)

AGENDA (TRASA) INSPEKCE.

Olikla

4. PRUBEH VLASTNI INSPEKCE

o UVODNI JEDNAN:I:
VZAJEMNE PREDSTAVENI (KONTROLA INSPEKENICH PRUKAZU)
UPRESNEN{ AGENDY INSPEKCE

o INSPEKCE PROSTOR DLE NAPLANOVANE TRASY:

ZEJMENA PRI NAVSTEVE CP - DODRZOVANIM INTERNICH PREDPISU A PRAVIDEL BEZPECNOSTI
ODBER VZORKU ZAPROTOKOLOVAT

o INSPEKCE SYSTEMU KVALITY A DOKUMENTACE:

PREDKLADAT POUZE PLATNOU RiZENOU DOKUMENTACI

o ZAVERECNA SCHUZKA S AUDITORY
SHRNUTI INSPEKCE A SEZNAMENI S NALEZY, DISKUZE

Olikla




6. ZPRAVA Z AUDITU o\

VYZVA K PODANIi ZPRAVY O ODSTRANENI NEBO PREVENCI NEDOSTATKU,
o SEZNAM ZJISTENYCH NEDOSTATKU A JEJICH KLASIFIKACE
(KRITICKE, VYZNAMNE, NEVYZNAMNE, DOPORUCENI)
o DATUM DO KDY JE TREBA POSLAT NAPRAVNA OPATRENI ZE STRANY KONTROLOVANEHO

ODPOVED NA ZPRAVU Z AUDITU - NAPRAVNA OPATRENI

o DOKUMENTACE PROVEDENYCH OPATRENI NEBO PLANU CAPA / ZAHAJENI ZMENOVEHO
RIZENI POKUD SE JEDNA O NALEZ VETSIHO ROZSAHU

o FOTODOKUMENTACE PROVEDENYCH OPATRENI, SKENY DOKUMENTU

Olikla

7. PROTOKOL O KONTROLE

o MISTO A CAS PROVEDEN{ KONTROLY,

o SEZNAM PRITOMNYCH OSOB,

o DUVOD A PREDMET KONTROLY,

o POPIS PRUBEHU KONTROLY - AUDITOVANE OBLASTI, DOKUMENTY ATD.,

o KONTROLNI ZJISTENi A HODNOCENI NAVRZENYCH NAPRAVNYCH OPATRENI,

o SHRNUTI CELKOVEHO HODNOCENI DODRZOVANI POZADAVKU SVP,

o POUCENI K PODANI NAMITEK,

o POSLEDNI KONTROLNI UKON PREDCHAZEJICI VYHOTOVENI PROTOKOLU O KONTROLE.

Olikla




o)
OBLASTI INSPEKCE e
S
KAPITOLA1  FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI C
KAPITOLA2  PRACOVNICI
KAPITOLA3  PROSTORY A ZARIZENi
KAPITOLA4  DOKUMENTACE
KAPITOLAS  VYROBA
KAPITOLA6  KONTROLA JAKOSTI
KAPITOLA7  EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI
KAPITOLA8  REKLAMACE, ZAVADY V JAKOSTI, STAHOVAN{
KAPITOLA9  VNITRNI INSPEKCE
DOPLNEK 1 VYROBA STERILNICH LP
DOPLNEK 15  KVALIFIKACE A VALIDACE
Olikla
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTE

v ODPOVEDNOSTI A KOMPETENCE PRACOVNIKU JSOU JEDNOZNACNE URCENY,
v VYSLEDKY MONITORINGU MUSI BYT BRANY V UVAHU PRI PROPOUSTENI,

v' PRUBEZNE KONTROLY VYROBNICH OBLASTI A VALIDACE,

v ZMENOVA RIZENI,

v DOKUMENTACE ODCHYLEK A 0OS,

v SETRENI PRICIN A EFEKTIVNI CAPA SYSTEM,

v' ZAJISTENI DOSTATEENYCH ZDROJU VYSSiM VEDENIM ZDROJU (MATERIALNI, PERSONALNI),
v AKTUALNI QM A SMF.

Olikla




PRIKLADY NEDOSTATKU ~
“-'/ !-\‘\_
o NEJSOU JASNA PRAVIDLA PRO ZAVEDEN{ ZMEN,
o VE ZMENACH CHYBI TERMINY, ODPOVEDNE OSOBY, NEUPLNE ZAZNAMY ZMEN VCETNE AP,
o SYSTEM PRO RIZENi ODCHYLEK, VYSETROVANI NEBO CAPA NEFUNKCNI,
o RIZENI RIZIK NENI ZAVEDENO V CELEM SYSTEMU JAKOSTI NEBO JE NEDOSTATECNE,
o NEAKTUALNi ORGANIZACNI STRUKTURA, POPISY PRACE, ODPOVEDNOSTI A KOMPETENCE,
o SYSTEM PROPUSTENI NENI NAVAZAN NA MONITORING,
o PROGRAM SKOLEN{ PRO PRACOVNIKY, SKOLENI NEJSOU OPAKOVANA, VEDEN{ SE NESKOLI,
o NEJSOU STANOVENY POZADAVKY PRO UDRZENI KVALIFIKACI.
Olikla
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PRACOVNICI "
pv v {-“\_

a1

v' ORGANIZACNI SCHEMA SPOLECNOSTI, PRAVOMOCI A KOMPETENCE, DOSTATECNA PRAXE,
v/ VEDOUCI PRACOVNIK ZA VYROBU ODPOVIDA ZA:
VYROBNI PROSTORY, ZARIZENI A SYSTEMY, KALIBRACE, UDRZBY A VALIDACE V JEHO OBLASTI
ZAJISTENT MONITORINGU PROSTOR A JEHO VYHODNOCOVANI
SKOLEN{ PRACOVNIKU (VC. SKOLEN{ A KVALIFIKACE PRO VSTUP DO CP)
HYGIENICKE PREDPISY A OBLEKACI RAD (VC.PRAVIDEL K OTAZKAM ZDRAVOTNIHO STAVU)
SCHVALOVANI{ EXTERNICH DODAVATELU A JEJICH MONITORING,
v PROSKOLEN{ NAVSTEV (VECETNE INSPEKTORU) O OSOBNI HYGIENE, OCHRANNEM ODEVU.

Olikla




PRIKLADY NEDOSTATKU ,

o OCHRANNE ODEVY A POMUCKY NEJSOU DOSTUPNE NEBO V POZADOVANEM MNOZSTVI, NEBO
JSOU JINE NEZ V PREDPISECH,

o NENI PREDPIS NA VSTUP A VYSTUP PRACOVNIKU DO CP NEBO NEN{ DOSTATECNY / AKTUALNI,

o NENi POPSANA VYMENA OCHRANNYCH POMUCEK, KVALIFIKACE PRADELNY (PRANI, SUSENI,
STERILIZACE) / JEDNORAZOVE POMUCKY — RIZENI RIZIK,

o CHYBI POPIS KONTROLY ZDRAVOTNIHO STAVU A OPATRENI NAPR. PRI NACHLAZENI,

o CHYBI POPIS HYGIENY PRACOVNIKU — ODLICENI, SPERKY ATD.,

o PRACOVNICI NEJSOU SKOLENI, NEMAJI SKOLICI PLANY.

Olikla

PROSTORY A ZARIZENI

v/ DESIGN PROSTOR MUSI UMOZNOVAT UCINNE CISTENI A UDRZBU A ZABRANIT JAKEMUKOLI
NEPRIZNIVEMU PUSOBENI NA PRODUKT (NEJMENSI MOZNE RIZIKO KONTAMINACE),

v PROVADENI OPRAV, UDRZBY, KALIBRACI NEBO VALIDACI NESMi OHROZIT JAKOST PRODUKTU,

v" UKLID A DESINFEKCE MUSI BYT NASTAVEN DLE CHARAKTERU PROSTOR,

v OSVETLENI, TEPLOTA, VLHKOST A VYMENA VZDUCHU — NESM{ OVLIVNOVAT PRODUKT,

v/ ZAVEDENA OCHRANA PRED SKUDCI,

v/ ZABRANENI PRONIKANI NEPOVOLANYCH OSOB,

v POSTUPY PRO CISTENI A LIKVIDACI HAVARIi, NAKLADANI S ODPADY, POUZITYM OBLECENIM,

Olikla




PROSTORY A ZARIZENI

v POVRCHY MISTNOSTI (STENY, PODLAHY, STROPY):
HLADKE, NEPOPRASKANE, BEZ OTEVRENYCH SPAR, NEMAJi SE UVOLNOVAT CASTICE, MUSI
UMOZNOVAT UCINNE CISTENI A DESINFEKCI, ‘
v/ POTRUBI, OSVETLENI, VZDUCHOTECHNICKE VYUSTKY ATD: NESMI VZNIKAT OBTIZNE CISTITELNE
VYKLENKY (IDEALNE TECHNICKA ZARIZEN{ PRISTUPNA PRO UDRZBU MIMO VYROBNI PROSTORY),
v/ VYLEVKY: DOSTATECNE DIMENZOVANE SE SIFONY, VYLOUCENY OTEVRENE ODPADOVE KANALKY,
v/ VZDUCHOTECHNIKA: UPRAVA TEPLOTY, VLHKOSTI A FILTRACE VZDUCHU, TEPLOTNI MAPY,
v" NASTAVENE MATERIALN[ A PERSONALN{ TOKY,

Olikla

PROSTORY A ZARIZENI

v ODDELENE MISTNOSTI PRO ODPOCINEK A OBCERSTVENI,
v OZNACENI VSECH ZARIZENi A MERIDEL: JEDNOZNACNE, VALIDACNI / KALIBRACNI?INTERVAL,
v OZNACENI STAVU: STATUSY, CISLA SARZi, STUPEN VYROBY, VHODNE VYUZIT BAREV,
v OZNACENI POTRUBI: MEDIUM A SMER TOKU,
v' LOGISTIKA PRI DODANI MATERIALU DO CP: VNEJS{ OBALY, KARTONY, POSKOZENA BALENI,
v' OCHRANA PRED KRIZOVOU KONTAMINACI, MIKROBIALNI KONTAMINACI:
TLAKOVE KASKADY, OCHRANNE ODEVY A POMUCKY, OVEROVANI CISTENI PLOCH,
MONITORING CP (FYZIKALNI, MIKROBIOLOGICKY) STANOVEN NA ZAKLADE RIZENI RIZIK.

Olikla




PRIKLADY NEDOSTATKU

o ABSENCE TEPLOTNICH MAP, NEDOSTATEK CIDEL (NAPR. POMOCNE SKLADY),

o TECHNICKY STAV PROSTOR — SPATNE CISTITELNA MISTA, PRASKLINY, ‘

o NEDOSTATECNA OPATRENI PROTI $KUDCUM — VYHODNOCOVANI, HODNOCEN( RIZIK,
o VNASENI MATERIALU DO CP — DREVENE PALETY, VNEJS{ OBALOVE MATERIALY,

o NEDOSTATECNY MONITORING FYZIKALNI NEBO MIKROBIOLOGICKY,

o NEDOSTATECNE SETRENI PRICIN PRI PREKROCENI MONITORINGU,

o ZNACENI MATERIALU / ZARIZENI / MISTNOSTI / POTRUBI — NEJASNE, ZAMENITELNE,
o NEOZNACENA NEPOUZIVANA ZARIZENI VE VYROBNICH PROSTORECH,

Olikla

PRIKLADY NEDOSTATKU

o PERSONALN{ A MATERIALOVE TOKY: NEVYZNACENY V LAYOUTECH, PORUSOVANY, NEI:(SGICKE,
o PRITOMNOST VYLEVEK, NESPRAVNE DESIGNOVANE NEBO INSTALOVANE ODPADY,

o MISTNOSTI NEJSOU SPRAVNE ZARAZENY DO TRIDY CISTOTY,

o CHYBI ZNACENI MISTNOSTI NEBO TRID CISTOTY,

o ALARMOVY SYSTEM NENI FUNKCNI NEBO NENI OVEROVAN,

o VZNIKLE ALARMY NEJSOU DOSTATECNE SETRENY,

o NEAKTUALNI VALIDACE / KVALIFIKACE — NEPROVEDENA, NEZADOKUMENTOVANA.

Olikla




DOKUMENTACE

v' PREDPISY PRO SVP RELEVANTNI{ CINNOSTI, VCETNE OZNACOVANI MISTNOSTI A ZARIZENI;
KONTROLY PRACOVNIHO PROSTREDI, HYGIENICKY RAD, UKLIDOVY RAD, LOGISTIKU ATD.,

v' AKTUALNI SEZNAM RIZENE DOKUMENTACE, ‘

v RIZENA DOKUMENTACE - PREDPISOVA A ZAZNAMOVA, RUZNE DRUHY A FORMY,

v NERIZENA DOKUMENTACE DO GMP PROSTOR NEPATRI V ZADNE FORME,

v/ DODRZOVAT PRAVIDLA GDOCP (NAPR. OPRAVY ZAZNAMU, CITELNOST, ANTIDATOVANI),

v/ LOGBOOKY ZARIZENI A MISTNOSTI, VIZUALNI KARTY,

v KONTROLA ROZPRACOVANEHO ZAZNAMU O VYROBE, ZAZNAMY Z MONITORINGU.

Olikla

PRIKLADY NEDOSTATKU

o NEPLATNA NEBO NERIZENA DOKUMENTACE NA ODDELENI,

o NEDOSTUPNOST PREDPISOVE DOKUMENTACE — INSTRUKCE, POSTUPY,

o PORUSOVANI ZASAD GDOCP — OPRAVY, KONTROLY KRITICKYCH KROKU, CHYBEJICi PODPISY,

o NEDOSTATECNE VEDENI LOGBOOKU — NAPR. CHYBi KONTROLY VEDOUCIMI PRACOVNIKY,

o NEDOSTATECNA VALIDACE POCITACOVYCH SYSTEMU (PORUSOVANI DATA INTEGRITY),

o NEKTERE POSTUPY NEJSOU POPSANY V PREDPISOVE DOKUMENTACI NEBO JSOU POPSANY
NEDOSTATECNE CI JINAK NEZ JE SKUTECNOST.

Olikla
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v/ VYBER A MONITORING DODAVATELU, RIZENT EXTERNE ZAJISTOVANYCH CINNOSTI ZAVEDENO,

v/ SYSTEM PRO KLASIFIKACI A KVALIFIKACI DODAVATELU: POZADAVKY, RiZEN( RIZIK,

v/ POSOUZEN{ VHODNOSTI DODAVATELE PRO DANOU CINNOST,

v' PRAXE A ODBORNE PREDPOKLADY DODAVATELE, CERTIFKATY,

v' PRAVIDELNE PREZKOUMANI KVALIFIKACI DODAVATELU,

v OBJEDNATEL JE ODPOVEDNY ZA DODAN{ PODKLADU A ZNALOSTI K PROVADENE CINNOSTI,
MUSI ZAJISTIT ZE SI JE DODAVATEL VEDOM VSECH OKOLNOSTI PROVADENE CINNOSTI,

Olikla

EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI
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v' DODAVATEL NESMI ZADAT PRACI TRETI STRANE POKUD NEN{ ODSOUHLASENO ZADAVATELEM,
v/ DODAVATEL MUZE BYT PREDMETEM INSPEKCE STATNI AUTORITY, e

v/ PRAVIDLA ZAKOTVENA V PISEMNE SMLOUVE (QTA) MEZI DODAVATELEM A ODBERATELEM,

v/ V QTA ODPOVEDNOSTI, PRUBEZNE KONTROLY, TERMINY, REKLAMACE,

v' UZAVRENI NDA S DODAVATELI.

Olikla
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o UVODNIi DOJEM! — PROSTORY | OKOL{ UKLIZENE, CHOVANI PERSONALU VCETNE VRATNYCH,

DODRZOVAT PREDEPSANA PRAVIDLA BEZPECNOSTI A CHOVANI,

UPOZORNIT INSPEKTORA NA NUTNE PROCEDURY VCETNE PREVLEKANI, ,

INSPEKTOR MA VZDY KOMPETENTNI DOPROVOD,

PREDKLADAT POUZE POZADOVANE DOKUMENTY, ODPOVIDAT NA POLOZENE OTAZKY,
INSPEKTOR POZORUJE OKOLI A PRACOVNIKY PRI RUTINNICH CINNOSTECH,

PREDEM MIT STANOVENU TRASU PROHLIDKY PROSTOR (ZKONTROLOVANOU),

DELAT JEN PREDEPSANE CINNOSTI, NETOULAT SE V PRUBEHU AUDITU,

SHRNUT{ A PRAKTICKA DOPORUCENI

Olikla
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SHRNUTI A PRAKTICKA DOPORUCENI
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INSPEKTORI POKLADAJI OTEVRENE OTAZKY — CO, KDO, KDY, PROC, JAK,
ODPOVEDI STRUCNE, PRESNE, PRAVDIVE, SROZUMITELNE, NEFABULOVAT, |
NEHADAT SE S INSPEKTOREM NEBO KOLEGY, VYVAROVAT SE KONFRONTACNIMU CHOVANI,
PROMYSLENE PRESTAVKY NA OBCERSTVENI,

DOSTATECNE PROSTORY INSPEKCN{ MISTNOSTI A DOSTATECNY POCET PRACOVNIKU,
UCASTNICICH SE AUDITU — RUNNERI, PRUVODCI ATD. — ZAZEMi AUDITU,

a“\/

NENECHAVAT INSPEKTORUM ORIGINALY DOKUMENTU — RiZENE KOPIE, NEUKAZOVAT OSOBNI,

POCITAC, PRI ODBERU VZORKU ODEBRAT JEDEN KONTROLN/ PRO SEBE.

Olikla
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KONZULTACNI SLUZBY SPOLECNOSTI OLIKLA S.R.O.:

SKOLENI OBLASTI SVP

PROVADENI INTERNICH AUDITU
KVALIFIKACE A AUDITY DODAVATELU
VYPRACOVANI / REVIZE SYSTEMU JAKOSTI
KONZULTACNI CINNOST ATD.

KONTAKT: RANDAKOVA@OLIKLA.CZ, TEL.: +420 731 123 365

DEKUJI ZA POZORNOST!
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