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RiZENA DOKUMENTACE e

| 4

Rizena dokumentace znamens, Ze jednotlivé verze dokument( a cely proces jejich
schvalovani, vydavani, distribuce a archivace je pod kontrolou (fizeny proces) a je ziejmé,
ktera verze dokumentu je platna.

o Seznam fizené dokumentace
> externi (legislativa, pozadavky zadkaznik( atd.) x interni (MBR, SOP, Specifikace atd.)
» predpisova (tzv. fizend) dokumentace x zaznamova dokumentace

» papirova, elektronicka, fotografickd dokumentace apod.

Olikla
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DOKUMENTACNI SYSTEM

Hlavnim cilem systému dokumentace je stanovit, fidit, monitorovat a zaznamenavat
v$echny €innosti, které pfimo / nepfimo ovliviiuji jakost lIé€ivého pFipravku

L g
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o jednotlivé typy dokumentace musi byt jasné definovany (templaty)

o musi byt zavedeno jasné Cislovani dokumentace

o musi byt zavedena sprdvnd dokumentacni praxe (GDocP)

o musi byt zavedeny kontroly k zajisténi spravnosti, dostupnosti a ¢itelnosti dokument

o dokumenty musi byt dostupné pfislusnym pracovnikiim

Olikla
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PROCES RIZENI DOKUMENTACE .
o pouZivat pouze platné RD (sprévce RD na danych oddé&lenich)
o na origindlech RD (i zd&znamovych) se nesmi provadét 7adné zaznamy
o musi byt stanovena pravidla pro fizeni dokumentt (originall i kopif)
o odchylky od RD — odchylkovy systém
o musi byt jasné a srozumitelné popsano, co a jak se ma udélat / se udélalo
Olikla
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PROCES RIZENI DOKUMENTACE

o pravidelné revize (definovany ¢asovy Usek)

o obsah RD nesmi byt zmé&nén bez revize (zmé&nového Fizeni x privodni list imény RD)
o kategorie revize — fizeni rizik

o dokumenty musi byt schvalovdny, podepsany a datovdny (datum platnosti, vlastnik)
o dokumenty musi byt pfed pouzitim skoleny (rozdélovnik)- schvalovéni, uplatriovani

o vyuZivat technické jednoznacné psani (co, kdo, kdy, kde, jak)

Olikla
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TVORBA / REVIZE RD S

vzdy nutno zkontrolovat minimalné nasleduijici:

je stanoven nadfazeny dokument a vlastnik RD

informace v RD jsou aktudlni (identifikaéni Gdaje, postup a pozadavky)
RD je v souladu s nadfazenym a souvisejicimi dokumentem

format RD odpovida stanovenému vzoru (templatu)

jsou definovany odpovédnosti, vlastnik a oblast platnosti

rozdélovnik skoleni a skolici materidly jsou aktudlni

schvalovani (schvalovatelé dle matice, autor, QA)

zménové Fizeni — kategorie zmény — uplatnéni RD

Olikla
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DOKUMENTACNI PYRAMIDA : N e

y Quality Manual N

y SMF, VMP, SOP, W1, Specifikace A

Dodatky, Formulare, Templaty, Vizualni karty, A
y Protokoly, Technickd dokumentace

/,’ N\
y Zaznamy o vyrobé, udrzbé, validacich, kalibracich, skoleni N
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o Ptirucka jakosti
. . s .
o zdakladni dokument jisténi jakosti >
. . . ’ ’ sV v 7. . ’ {
o definuje farmaceuticky systém jisténi jakosti zdvodu 3
zahrnuje:
. -
- popis organizacni struktury
- komunikacni proces
- pravomoci
,
- procedury a systémy
v . § _— .
- dalsi zdroje, které mohou ovlivnit kvalitu produktu
I I k I
5 re
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SITE MASTER FILE

Dotaznik pro vyrobce lécivych pFipravki VYR-27 F10
dokument vypracovany vyrobcem / kontrolni laboratofi / dovozcem
soucast Zadosti o vyrobni povoleni

o O 0O O O

celkovy rozsah 25-30 stran formatu A4

zahrnuje:
- zakladni informace o SVP
- politiku jakosti
- popis provadéné vyroby / kontroly jakosti
- procedury a systémy

struktura je striktné dand (pouze relevantni ¢asti pro konkrétni ¢innosti)

Olikla

INDEX:
SITE MASTER FILE

1.1 CONTACT INFORMATION ON THE MANUFACTURER

1 GENERAL INFORMATION ON THE MANUFACTURER

2  QUALITY T SYSTEM
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1.3 ANY OTHER MANUFACTURING ACTIVITIES CARRIED OUT ON THE SITE

2.2 RELEASE PROCEDURE

2.1 QUALITY MANAGEMENT SYSTEM OF THE MANUFACTURER

2.3 MANAGEMENT OF SUPPLIERS AND CONTRACTORS

24 QuauTy Risk T (QMR)

2.5 PRODUCT QUALITY REVIEW:

3 PERSONNEL

4  PREMISES AND EQUIPMENT.

SITE MASTER FILE a1 Prewses

4.2 EQUIPMENT
5 DOCUMENTATION.

6 PRODUCTION.

6.1 TYPES OF PRODUCT:
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7 QUALITY CONTROL 15
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VALIDATION MASTER PLAN

o dokument, ktery popisuje valida¢ni aktivity pro uréitou oblast (proces, zavod, projekt)

| 4

o definuje validacni strategii, zodpovédnosti a cile a poskytuje prehled o vSech objektech
validace a jejich stavu

dil¢i VMP:
- Site VMP — hlavni validacni plan
pozadavky na kvalifikaci zafizeni a pocitacovych systém{, validace cisténi
- VMP pro analytické metody
- VMP pro procesni validaci

Olikla

STANDARTNiI OPERACNI POSTUPY

SOP ma za cil jasné, presné a srozumitelné popsat opakujici se ¢innosti a postupy
- pouzivat technické psani, zohlednit pro koho je uréeno

Ptiklad struktury SOP:

Ucel a Oblast platnosti

Definice a zkratky (doporuceni zavést Glossary)
Odpovédnosti

Vlastni postup

Bezpecnostni upozornéni

Odkazy a Reference

Dodatky a Rejstfik zmén

O O o O O O O

Olikla
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STANDARTNiI OPERACNI POSTUPY

Priklady oblasti pro néz maji existovat pisemné postupy:

prejimka materiald - prijem, zdznamy, oznacovani materialt
vzorkovani - metody, pomUcky, mnoZstvi vzorkd,

zkouseni vychozich latek, obalovych material(, produktt

propusténi vychozich latek a obal(, zvlasté konecnych produktl QP
validace, kvalifikace, kalibrace, Gdrzba, pest control, ¢isténi a sanitace
personalni zaleZitosti, podpisy, Skoleni, oblékani, hygienicka pravidla
stiznosti, reklamace, stahovani, zachazeni s vracenymi materidly
kontrola zmén, odchylek, interni audity, sprava dodavatell

Olikla
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PRACOVNI INSTRUKCE

Instrukce pro vyrobu: pro kaZdy typ produktu a pro kazdou velikost Sarze

- Udaje o pracovisti, vyrobni zafizeni, postupy pfipravy a kontroly vyrobnich zafizenf
(¢isténi, odstranéni materialll po predchozi vyrobé apod.)

- podrobné postupy vyrobnich ¢innosti, priilbézné vyrobni kontroly

- pozadavky pro skladovani, jina zvlastni opatreni

Instrukce pro baleni: pro kazdy produkt a jeho velikost a druh baleni

- nazev produktu, Iékova forma, velikost baleni atd.

- seznam pozadovanych obalovych materidld, postup baleni véetné kontrol
- vzorek nebo reprodukce potisténého obalového materialu

Olikla
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NAZEV

Cislo povoleni:
Zaznam o baleni:
Uchovavani:
Specifikace pfipravku:

Injekéni roztok 5x 1ml
Farmakoterapeuticka skupina:

PRACOVNI INSTRUKCE SUKL kad:

Obalovy a pomocny material:

Udaje na ptedni strané LP:

VIZUALIZACE PREBALENEHO PRIPRAVKU:
FOTKY

POSTUP:

HISTORIE REVIZi

Olikla

SPECIFIKACE .

> cilem specifikace je popsat (specifikovat) poZadované vlastnosti a stanovené
mezioperacni kontroly a kontroly jakosti véetné limitQ 4

» ma obsahovat nazev, sloZeni, Iékovou formu, Udaje o obalu, vzorkovani, zkouseni,
limity, skladovani a dobu pouZitelnosti

o produktova specifikace - podklad pro rozhodnuti o propusténi produktu/meziproduktu

o materidlova specifikace — vychozi latky, obalové materidly (primarni a potisténé
obalové materialy)

o validaéni specifikace - podklad pro vyhodnoceni validace - rozhodnuti o propusténi
zafizeni, systému, analytické metody nebo procesu

Olikla
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MASTER BATCH RECORDY |
#) By
» musi byt vypracovan pro kazdy typ produktu (kazdy dil¢i vyrobni krok) ’u )
» pro meziprodukty (kazdy dil¢i vyrobni krok), pro vyrobu médii a pufri 3
> pro baleni

Musi existovat fizeny templat:

o zahlavi a zapati: Cislo dokumentu a verze, Cislo Sarze, platnost, Cislo vytisku BR

o prvni strana: nazev produktu, popis Iékové formy, sila, mnozstvi, prehled odkazovanych
dokument( (véetné specifikace), seznam zafizeni a vychozich latek

o dalsi strany: krok, instrukce, odkazy, vyrobni zaznam (zaznamova ¢ast), podpisy/parafy,
konecny vytézek, bilance pouzitych material(, vzory stitk(

o posledni strana: prostor pro review odpovédnymi osobami

Olikla

DALSI PREDPISOVA DOKUMENTACE v«

» Dodatky — doplnéni k SOP, SMF.., souc¢ast dokumentu nebo samostatné

» Formulére a protokoly — schvaleny vzor pro zaznamenavani ¢innosti

» Templaty — schvalené vzory fizené dokumentace (véetné validacni dokumentace)
» Vizualni karty — schvalena vizualni zobrazeni ¢innosti

» Technicka dokumentace — napf. manualy k zatizeni

Olikla
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ZAZNAMOVA DOKUMENTACE

Zaznam = dokumentace o provedeni ¢innosti nebo pribéhu procesu
dlikaz, Ze byly provedeny predepsané Cinnosti (primarni data)

zaznamy obsahuji tdaje rozhodujici pro kvalitu - podklady pro propusténi
zaznamy: pisemné, fotografické, filmové, elektronické nebo grafické
zaznamy mohou existovat ve smiSené podobé (elektronické a pisemné)
nutno dodrZovat zasady spravné dokumentacni praxe a data integrity

OWOC FONE® 1O O

Druhy:
o zadznamy o vyrobé, udrzbé, odchylkach, CAPA, kvalifikacich dodavatel(, internich

auditech, validacich, kalibracich, skoleni, logbooky atd.

Olikla

SPRAVNA DOKUMENTACNI PRAXE:

zaznamy musi byt citelné a nesmazatelné (gelova pera atd.)

zaznamy musi byt pravdivé, presné, Citelné a jednoznacné (srozumitelné)
zaznamy vyplnit bezprostifedné po provedeni

zména zadznamu - oprava Citelné s datem, parafou a divodem

v pfipadé nutnosti prepisu / kopie zaznamu nesmi byt original znicen
musi existovat podpisové vzory, elektronické podpisy musi byt validni
musi byt zavedena pravidla delegovani podpisového prava

strany jsou ocislované, nepouZitd pole jsou proskrtnuta

format data a casu jsou nezfalSovatelné (napr. datum Sestimistné)
poznamky - odkazy jsou Cislované, datum a parafa

Olikla
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SPRAVNA DOKUMENTACN{ PRAXE S
g
Vyrobni zdznam Proved| Kontroloval U .
7} .
Ano , pokud Ano pokraéujte krokem B2
7)
Ne@,—lpjokdd Ne pokracujte krokem Cflw oY oy LI A 20T
V plném rozsahu: [_] //
Cast sarze: [_] / Potet:
M. T 270027

Ano

/
Provedeno [_]

/ /
_ dggesmy oo e
- 7 L
_2Ie—BAEEM Jbo  BRLEW, /;74 25T 2000 29
17/7{/
/
e
Vs \ y
DATA INTEGRITY 3 S
!-T\'

ALCOA++

Complete = Uplnd — vSechna data uloZena, nic vynechano
Consistent = konzistentni — o¢ekdvana ¢asova souslednost
Enduring = trvald — fizend data véetné migrace nebo zalohovani
Available = dostupna — dostupnd po celou dobu svého Zivotniho cyklu (i z archivu)
Traceable = sledovatelnd — trasovatelnd po cely Zivotni cyklus

Attributalbe = pfifaditelna — co, kdo, kdy v systému udélal (audit trail)
Legible = Citelna pro ¢lovéka (i ze zaloh)

Contemporaneous = soubézna — v ¢ase svého vzniku
Original = plivodni — v plvodni podobé, zaznamy méreni vSechna data
Accurate = sprdvna — presna, pravdiva, Uplna, platnd (manualni zdznam — verifikace)

Olikla
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ZAZNAMY O VYROBE N
AN
o pro kazdou vyrobenou $arzi musi existovat zaznam o vyrobé / baleni ¢
o vychdzi z platného MBR a instrukci pro vyrobu
Obsah:
* nazev a Cislo Sarze
* data a Casy, zahdjeni a ukonceni vyroby, dulezZité kroky zpracovani, odbéry vzorkt
* identifikaci pracovnik( provadéjicich Cinnosti (parafy, dvojité kontroly)
» (isla Sarzi, mnozstvi, vytézky
* zaznam o prubéZnych kontrolach (véetné limit()
» kritické kroky vyZaduji kontrolu druhou osobou nebo pocitacovym systémem
* poznamky o odchylkach, zménach
* schvéleni odpovédnou osobou za vyrobu / baleni
Olikla
s 2
ZAZNAMY O VYROBE N
AN

pfedchozi vyrobé

Krok | Instrukce Odkazy Zaznam o vyrobé Proved| Kontroloval
A Pfiprava a kontrola pfed zahajenim piebalovani
Al
Datum a &as zahdjeni vyroby: /
A2 Datum ukonéeni pfedchazejici vyroby: GMP-SOP-004
Cislo vyroby / Nazev LP: /
A3 , . P .
Vyrobni prostory jsou Cisté a uklizené Ano [ / Ne D
Ve vyrobnich prostorech se nenachazi material po GMP-SOP-003 Ano |: / Ne D

Olikla
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ZAZNAMY O ODCHYLKACH

o iniciace odchylky

o vysetfovani odchylky

o urceni korfenové pficiny a CAPA
o klasifikace odchylky

o uzavieni odchylky

Popis odchylky vZdy musi obsahovat:
co se stalo, kdo, kdy a jak problém obijevil, kdy a kde se problém vyskytl a jeho rozsah

pozor na reprodukovatelnost textu — musi byt srozumitelny i po mésicich

Olikla

ARCHIVACE

o seznam uloZené dokumentace — snadné dohleddni (obnovy zaloh)

o minimélni doba uschovy dle povahy dokumentace (BR- 1 rok po uplynuti exspirace /
min. 5 let po propusténi QP, RA dokumentace po dobu platnosti registrace apod.)

o skartace nesmi byt provedena pokud probihd legal hold, vySetfovani nezadoucich
ucinkd, reklamace nebo je stanovena delsi doba Uschovy

PoZadavky na archiv:

pozarni hldsic, hasici pfistroj, zajisténi elektrickych vedeni, pest control
zadna nekrytd vodovodni potrubi v mistnosti nebo v blizkosti mistnosti
nejspodnéjsi police se nesmi nachazet pfimo na zemi

pristup je povolen pouze autorizovanym pracovnikim (logbook archivu)

o

O O O

Olikla
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PRIKLADY NALEZU ) .
M s
o seznam fizené dokumentace neni aktualni '
o nejsou provadény vcas pravidelné revize (neaktualni dokumenty)
o nadrazeny dokument neni v souladu
o nejsou provadéna potifebna Skoleni k dokumentaci
o neni pfidélena odpovédna osoba
o znéni SOP nebo pracovni instrukce neni dle reality
o nejsou dodrZzovany zdsady GDocP
o nejsou nebo nejsou aktudlni podpisové vzory
o nejsou nastavena pravidla pro revize dokumentl — zménova ftizeni, fizeni rizik
o zalohy elektronickych dat nejsou obnovitelné
£ ]
~Y 3
Konzultaéni sluzby spoleénosti Olikla s.r.o.: T\
| 4

o Skoleni oblasti SVP

o provadéniinternich auditl v oblastech SVP
o kvalifikace a audity dodavatell

o Vypracovani / revize systému jakosti

o konzulta¢ni ¢innost atd.

Kontakt: randakova@olikla.cz, tel.: +420 731 123 365

Dékuiji za pozornost!

Olikla
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