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Audit autority

* Znamy ucel, program

Predmeét auditu

* Dodrzeni predpisti

* Ne metodika
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Pfiprava na audit

* Pocitacovy / automatizovany systém
Systém dokumentace u uzivatele

* Idealni stav
— Systémy implementované a udrZované
* Vsouladu s internimi predpisy
* Interni audity
— Zadna zvlastni priprava

* Realita
— Predaudit

— ,Inspection readiness too
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Pocitacové systémy - témata

* Evidence e Validace
* Postupy e Rutinni uzivani
— SOP — Prehled a feseni odchylek
* |nstalace o Alarmy
 Udrzba

* Pridélovani opravnéni
* Rizeni zmén

* Rizeni konfiguraci

* Periodické revize

Audity
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Validace
* Expertiza * Vystupy

—Prehled a vyporadani
e Analyza rizik odchylek z testt

 Uéast uzivatele

—Validace ,,na klic“

Audity

Pouzivani systému

* Evidence systému * Rizeni pristup

— Periodické revize » Skoleni uzivateld
* Rozdéleni odpovédnosti

* Hesla ) )
e Audit trail

* Doplnék 11 Rev. 2

o Vyjmenované pozadavky

— Slozitost, obmény

* PLC feSeni, mikroprocesorové

fizeni — problém o )
* PLC feSeni, mikroprocesorové

fizeni - problém
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Rizeni zmén

* Novy nakup * Konfigurace
— Rizena zména — Rizena zména
— Kvalifikace — Davod zmény
— Vycvik — Vyhodnoceni
« Zména na uzivaném systému * Rizeni pristupt
— Rizena zména — Formalni postupy pro
pridavani/ruseni uzivatelskych

— Davod zmény
— Vyhodnoceni petd

Audity 9

Rizeni rizik

* Hloubka problematiky * Ocekavani
— Systémy ,,utility” — ,Jeden metr”
* Supervizované dalSim systémem * Stejny/obdobny rozsah

provoznich ukon(

o Databdzovy systém vs. polni
instrumentace, PLC

— Pristroje ;
N ) e 21 stoleti“

* Opravnéni k nastaveni
o Napft. datum a ¢as pro ,,GLP vystup”

o Monitoring vody
* Kvalifikace fidiciho systému

— Inovace

— Industry 4.0, Pharma 4.0, Big
Data
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,Byznys” témata

* Hodnoceni odchylek * Monitoring procesu, systému

— Jina doba trvani operace — Vice provedenych kontrol

* Potencidlni riziko produktu e .
* Mensi dlivéra v systém
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Nadhodnocena ocekavani

+ Cetnost hlaseni
— Podezfeni na nekvalitni * Operacni faze
validaci — Nazory na vystupy ze systémi
— Porovnani s poznatky jinde
 Validace pro snizeni rizik
— Provozni anomalie, poznatky
operatorti
* Nevyresi validace fidiciho
systému

.
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Prubéh auditu

Prijeti
Vénovani se auditorim

Prohlidka

Rozhovory

Dokumenty

Podpurné cinnosti

DodrZovani predpist
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Priprava - predaudit

e Aktualnost dokumenta

* Osoby arole

Firemni kultura

Rétorika
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Zaver auditu

Pozitivni pristup — Nevyhovéni pozadavkiim
* Vlysvétleni pravidel

. . L. * Naméty pro reseni
* Ocenéni aktivit

— Sledovani trendu
— Inovace

* Win-win pristup

— ,,Umét prohrat”
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Ukony po auditu

Auditor, autorita Auditor, autorita
e Zaznam pozorovani » ZavérecCna zprava
— Soupis odchylek, neshod e Certifikat
* Povoleni
Auditovany — k vyrobé
* Navrh opatreni — k distribuci

— k smluvni vyrobé

Audity 16
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Vystupy auditu
EU, CR USA - FDA
Standard — nevefejné * Warning Letters

e Akt mezi auditorem a auditovanym

* 483
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Dékuji za pozornost
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