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LEGISLATIVA

, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech),
ve znéni pozdéjsich predpisu.
= Vyhldska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpisd.

= Pravidla pro lécivé pripravky v Evropské unii: Eudralex, The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union, Volume 4, EU Guidelines to Good manufacturing practice, Part I.

Cesky preklad pokynu: VYR-32 a jeho dopliiky

VSECHNY POKYNY JSOU PLATNE OD DATA STANOVENEM KOMISI,
NE AZ PO JEJICH PRELOZENI DO C) 1!
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

=, Pri vyvoji nového FSJ Ci upraveé stavajiciho systému je nutné pFihlédnout k objemu a sloZitosti
firemnich Cinnosti. Prestoze nekteré aspekty systému plati pro celou spolecnost a jiné pouze pro
jednotliva mista vyroby, prokazuje se efektivnost systému vétsinou na urovni mista vyroby.

X
PoZadavky korporatniho vedeni; kombinace SVP s ISO nebo jinym systém jakosti

=, Dokument Dotaznik pro vyrobce LP (SMF) obvykle vykazuje tyto nedostatky:

* neobsahuje aktualni informace (citace neplatné legislativy, uvadi jiny rozsah povoleni, nez
jaky schvalil SUKL v rdmci povoleni k vyrob& LP, obsahuje neaktudlni pfilohy — mapy
vyrobnich ¢i skladovych prostor),

* je prilis strucny,
* nepopisuje dostatecné vsSechny cinnosti - uvadi pouze odkazy na fizené dokumenty
(napt. systém $koleni pracovnik(l je popsan v SOP XY ,,Skoleni pracovnikd“).
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

= Systém Rizeni jakosti a systém Rizeni rizik pro jakost neni dostate¢né provazan:

* nedilnou soudasti kvalitniho a fungujiciho FSJ je ANALYZA RIZIK, kterd musi definovat
konkrétni rizika v dané oblasti - napfl. pfijem surovin, vzorkovani, kvalifikace
vzduchotechniky, sSkoleni pracovnikl apod. (se zamérenim na riziko pro pacienta - jakost,
bezpecnost, ucinnost). Tato konkrétni rizika pak minimalizovat nejen pomoci systému rizené
dokumentace, ale také pomoci prislusnych opatreni.

=, Toto nelze zajistit bez podpory vyssiho vedeni spolecnosti. Je nutné mit k dispozici predevsim
dostatecny pocet kvalifikovanych pracovniki, kteri jsou schopni identifikovat konkrétni rizika.

~ Neni pravidelné hodnocena ucinnost FSJ (napf. internim auditem). Prezkoumani jakosti vedenim
neni provadéno (napfr. prezkoumani poctu reklamaci, zavad v jakosti, stahovanych LP, hlasenych
nezadoucich ucinkd apod.).

= Analyza rizik je ZIVY DOKUMENT!, jeho? zakladni myslenkou je jednoznaéné identifikovat rizika
pro pacienta pfi veskerych vyrobnich a kontrolnich ¢innostech. PROC?!
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

= ProtoZe s kaidou zménou v systému je nutné zhodnotit, zda dana zména néjakym zpUsobem
nemuze ovlivnit jakost, bezpecnost a ucinnost LP nebo prislusny proces, napt. validace Cisténi pfi
zavedeni nového LP do vyroby, rozsifeni skladovacich/vyrobnich prostor.

~ Nedostatky QRM:
* neni k dispozici seznam Risk analyz,
* nepodari se identifikovat vSechna rizika v ramci daného procesu,
* nejsou dostatecné popsana preventivni opatreni,
* neni provadéno pravidelné prezkoumani Risk analyz.
=, Tento pfistup je vice nez vhodny pro vyuZiti v systému Rizeni zmén.

Poznamka:

Priklady procesll a aplikaci fizeni rizik pro jakost Ize mj. najit také v pokynu ICH Q9 - doplnék 20, VYR-32 (The Rules Governing
Medicinal Products in the EU, Volume 4, EU Guidelines to GMP, Part Ill).
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

= Systém Rizeni zmén:
* definice: veSkeré nové zamyslené cinnosti, které by mohly mit vliv na jakost LP,
* neni jednoznacné popsan v predpisové dokumentaci (zména SOP?, pracovnici?),
* neni zfejmé, kdo muze byt inicidatorem zmény,
* nejsou stanoveny odpovédnosti jednotlivych pracovniki a neni zrejmé, kdo se ma
k danému ZR vyjadfit (napf. ZR s dopadem na registraéni dokumentaci),

* neni sestaven plan jednotlivych krok{ ZR s terminy realizace,
* neni stanoven termin pro finalni uzavreni celého zménového fizeni,

* neni provadéno zhodnoceni efektivity jiz zavedené zmény (vCetné terminu od
implementace), zda nedoslo k nedmysinému dopadu na jakost LP.
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

, Systém rfeSeni Odchylek a CAPA:

* nejsou definovany jednotlivé typy odchylek (napf. planovand/neplanovand, kriticka,
vyznamna, ostatni) a neni popsan zpUsob jejich feseni,

v pripadé planovanych odchylek probéhne vyroba predmétného LP bez schvaleni
odpovednymi osobami,

* nejsou stanoveny odpoveédné osoby, neni informovana QP,

* odchylky jsou popsany velmi stru¢né (napf. nizky vytézek - neuvedena pfric¢ina) nebo nejsou
Setfeny dostatecné (napf. chybi C.5. a exsp. na sekundarnim obalu - jediné opatreni je
proskoleni obsluhy X prosetreni hlasenych reklamaci, 100% kontrola skladovych zasob,
informace na SUKL),

* neni provadéno prezkoumani ucinnosti prijatych napravnych a preventivnich opatreni
(zejména pri opakovanych odchylkach - nevyhovujici monitoring).
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

=, Systém Hodnoceni dodavateldl (v ndvaznosti kapitola 7):

* ma byt zfejmy a schvaleny dodavatelsky retézec, tzn. ze je veden seznam schvalenych
dodavatelu a je zabezpeceno, ze kazda dodavka pochazi ze znamého zdroje.

* neni dostatecné popsan systém vybéru a monitoringu dodavatell (dotaznik, externi audit,
pravidelné hodnoceni dodavatele - napf. kvality doddvaného materialu/sluzby, pocet
reklamaci apod., posouzeni stavu smlouvy).

 systém provadéni externich auditl neni popsan - nejsou stanoveny intervaly auditu.
= Audity u vyrobcu API:
* neni zfejmé, zda byl audit proveden v souladu s pozadavky EU GMP (The Rules Governing
Medicinal Products in the EU, Volume 4, EU Guidelines to GMP, Part Il - VYR-26),
* auditni zpravy jsou pfrilis stru¢né a neobsahuji seznam auditovanych API,

e odpovednosti ohledné provedeni auditu mohou byt definovany technickou smlouvou nebo
vyrobce LP mUze vyuzit sluzeb externi auditorské spolecnosti (dodavatel !!!).
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

=, Pravidelné Pfezkoumani jakosti produktu:

e provadi se pro vSechny registrované LP ne jen pro vyrabéné (v pripadé smluvni vyroby
s ohledem na technickou smlouvu o odpovédnostech v systému SVP — pouze relevantni
casti) - pro HLP neni vyzadovano.

» pravidelné periodické nebo prubéiné znamena v definovaném intervalu predpisovou
dokumentaci (zpravidla 1 rok). S ohledem na pozZadavek hodnoceni trendl je pripustné
tento interval prodlouzit v téch pripadech, kdy se vyrobi napf. pouze 2 Sarze LP
za stanovené obdobi.

v pripadé patrného trendu, napr. zvyseny obsah necistoty XY v ramci stabilitniho zkouseni,
nejsou prijata zadna opatreni - formalni zpracovani.

e zapomina se na prezkoumani dodavatelského retézce |écivych latek, prezkoumani dohod
o technickych otadzkach a prezkoumani registracnich zavazkl u novych registraci a zmén
Vv registraci.
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI

2, Co ma obsahovat periodické pifezkoumani vedenim —, Hodnotici zprava o stavu FSJ“?
VYR-32 piesné neuvadi...

%, Sledovani plnéni cild jakosti v navaznosti na stanovenou Politiku jakosti.
», Vyhodnoceni stavu:

. ZR, OR, CAPA — , oteviené” (v jaké jsou fazi?) / , uzaviené”

* reklamaci + CAPA, Stahované LP,

* QRM —jsou vsechny AR aktualni?

* planu internich i externich auditu + CAPA,

 systému Skoleni pracovnikl + aktudlni popisy prace,

e kvalifikaci prostor i zarizeni,

* VMP + pribéh vyroby jednotlivych LP,

* systému hodnoceni dodavatel(, stav smluv s externimi partnery.
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EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI

=,Z3sady: veskeré Cinnosti podléhajici pokynum SVP, které jsou zajistény externé, maji byt
radné definovany, schvaleny a kontrolovany tak, aby nedochazelo k nespravnym
vykladim, jejichZ dusledkem by mohla byt nevyhovuijici jakost produktu nebo operace.

=, M3 existovat pisemna smlouva, upravujici externé zajistované cCinnosti, produkty nebo
operace, k nimiz se tyto Cinnosti vztahuji, v€etné dohody o souvisejicich otazkach.

~Propojeni s kapitolou 1 ,,Hodnoceni dodavatela“.
~,Hlavni parametry smlouvy:

* technicka hlediska maji byt stanovena kompetentnimi osobami s odpovidajici
znalosti externé zajisStovanych ¢innosti a SVP,

*ve smlouvé ma byt jasné uvedeno, kdo provadi jednotlivée kroky externé
zajiStovanych ¢innosti, véetné pripadného predani ¢asti ¢cinnosti dalSim stranam,

* smlouva ma objednateli umoznit provedeni auditu.
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EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI

=, Povinnosti objednatele:
* FSJ objednatele ma zahrnovat kontrolu a prezkoumadni vsech externé zajistovanych cinnosti,

* nese konecnou odpovédnost za existenci procest zajistujicich  kontrolu externé
zajiStovanych cinnosti,

 soucasti téchto procesu musi byt zasady rizeni rizik pro jakost,

* je povinen posoudit vhodnost a zpusobilost prijemce smlouvy a poskytnout veskeré
informace,

* ma sledovat a hodnotit Cinnost prijemce smlouvy a identifikovat a realizovat nutna zlepseni.

=, Povinnosti pFijemce smlouvy:

* musi byt schopen provadét zadanou praci,

* nesmi zadat zadnou ¢ast prace svérené mu na zakladé smlouvy treti strané bez predchoziho
souhlasu objednatele a bez schvaleni prislusného ujednani,

* nesmi provadét zadné neschvalené zmeény - zejména pokud by mohly mit dopad na jakost
externé zajistovanych cinnosti.
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PRACOVNICI

s, Pracovnici obecné:

* neni k dispozici dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovniku - zejména v QA - nefunkéni
FSJ (optimalné cca 10 - 20% zaméstnancu vyroby),

* nejsou definovany vSechny odpovédnosti v popisech prace (napf. funkce interniho
auditora, metrologa),

* neni definovana zastupitelnost pracovnikl nebo naopak vsichni zastupuji vSechny,
* neni jednoznacné urcena pozice QP — pokud je jich vice, maji stejné povinnosti a musi byt
vzajemneé zastupitelné,

e externé zajisStované cinnosti (napf. uklid prostor, prani odévll) — odborni poradci -
propojeni s kapitolou 1 ,,Hodnoceni dodavatelu“.

, Systém osobni hygieny:
* nedostatecné popsana frekvence vymeény odévu (QC - MB), proces prani a suseni pradla,
* Satna - personalni propust.
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PRACOVNICI

, Systém Skoleni:
* neni provadéno Skoleni vy$Siho vedeni a dalSich pracovnikl z relevantnich kapitol SVP,
i kdyZ jsou zapojeni pfimo do procesu, napf. ZR - zejména se jedna o jednatele spole¢nosti,
generdlni/financni reditele, IT pracovniky apod.

* neni provadéno Skoleni zaméstnancl externich spole¢nosti, napf. pracovnik( udklidu,
udrzby nebo brigadniku,

* neni overena ucinnost skoleni, napfr. testem Ci pohovorem,

 pracovnici QC trénuji analyzy na ,,ostrych vzorcich”.
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DOKUMENTACE

=, Dokumentace predpisova:

e papirova X elektronickd - Sablony dokumentu; restrikce pfistupu; management tisku
dokument( — (platnost, nefizené kopie?); sdileny adresaf na firemnim disku; evidence ZR,
OR, reklamaci apod. v souboru MS Excel nelze akceptovat = chybi ,Revizni stopa“,

* fizené X netizené kopie — distribu¢ni seznam; systém vymény dokumentu,

* nejsou dostate¢né& popsany viechny &innosti - chybi podrobny popis systému (napft. ZR, OR,
stahovani LP apod.),

* neni dodrzen interval revize a aktualizace,

* neni veden prehled fizenych dokumentd,

* systém archivace: kdo, kde a jak dlouho,

e tisk formularua ,,do zasoby” - pouziti ,staré” verze dokumentu.
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DOKUMENTACE

=, Dokumentace zaznamova:
e zaznam o vyrobeé Sarze neodpovida Pl nebo TR,

(¥ 4 L3

e zaznamy se nevypliuji ihned po provedeni pfFislusné cinnosti nebo vubec, pouzivaji se
prelepky,

 pro rukou psané zaznamy neni k dispozici dost mista (napf. zaznamy o odchylkach) a nejsou
psany zretelné a Citelnég,

 S§patnd integrita zaznamu - napr. nelze dohledat primarni data (stability, validace), ktera
dokladaji informace uvedené v RD - musi byt uchovavana po dobu platnosti registrace,

* neprovadi se kontrola zaznamu vedoucimi pracovniky v denicich i provoznich knihach.
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REKLAMACE A STAHOVANI

=, Systém Reklamaci:
* neni popsan systém vyrizovani reklamaci jakostniho charakteru - nejsou stanoveny
odpovednosti - nutné zapojeni QA a QP,
v pripadé reklamaci jakostniho charakteru neni proverena moznost vyskytu i u jinych Sarzi
LP (bulk),

* opakované reklamace,

* neni hldgeno podezfeni na Zvl) na SUKL — zadkon o lé&ivech, §23, odst.1 pism b) a c)
, Systém Stahovani LP:

* ma byt nastaven tak, aby stahovani LP bylo zahajeno okamzité a kdykoli,

* neni k dispozici seznam schvalenych odbératell a kontaktni idaje nejsou aktualni,

* neni namatkove provérovana ucinnost postupl stahovani.
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VNITRNI INSPEKCE

= Jsou provadény pouze formalné - interni auditor nenajde 74dné nedostatky, ale auditofi SUKL
jich najdou spousty ©

= Provadi se pouze dle ISO (nejsou zahrnuty pozadavky SVP), interni auditor neni Skolen v systému
SVP.

= Neprovadi se audit FSJ = stav ZR, OR, Reklamaci, cile jakosti, QRM apod.

~ Provadi se pouze tzv. systémové vnitini inspekce dle jednotlivych kapitol VYR-32 - nejsou
zavedeny , pripravkové” inspekce, tzn. provéreni jednoho konkrétniho LP.

=, Neni kontrolovano plnéni napravnych opatreni zjiSténych pfti vnitini inspekci - nejsou zapojeni
clenové vyssiho vedeni.
~ Neni zarucena nezavislost interniho auditora na auditované oblasti.
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI — Odstrasujici pfipad

= 1) Kontrolovana osoba zfejmé porusila § 6 vyhlasky o vyrobé a distribuci [éCiv: Vyrobce vytvofi
a zavede ucinny systém zabezpecovani jakosti zahrnujici aktivni ucast vedoucich zaméstnancu
a zaméstnancu jednotlivych utvaru.

e Ze zdznamu zménového fizeni ¢. Z037/2021 , Rozsifeni vazniho systému Radwag o plosinu
pro navazovani API“ z 22.06.2021 vyplyva, ze se zmeénové fizeni tyka pouze upravy
souvisejici predpisové dokumentace. V ramci ZR nejsou nadefinovany kroky, které by se
tykaly samotné instalace, véetné kvalifikacnich pozadavku, popfr. pfipojeni na SW, ovéreni
funkénosti apod. ZR neni dosud uzavfeno, pfi¢emsz dle informaci z vyroby je vazni plo$ina jiz
vyuZzivana od 05/2022 (kontrola SUKL v 06/2022), tzn. bez souhlasu oddéleni QA, které by

mélo zhodnotit, Ze jsou splnény veskeré pozadavky v ramci SVP. VYR-32, bod 1.4 (xii),
1.4 (xiii) a 4.29

* V chronologické Fadé ZR je uvedeno & Z071/2021 s pozndmkou ,Zrudeno”. Nejsou vsak
k dispozici zadné dalSi zaznamy a nelze dohledat, ¢eho se pripadna zména méla tykat.
VYR-32, bod 1.4 (xii), kapitola 4 — zasady a bod 4.29
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI — Odstrasujici pfipad

 Ze zdznamu ZR €. Z074/2021 ,Zavedeni LIMS v laboratofi“ neni zifejmé, v jaké fazi se
aktualné zmeéna nachazi, jelikoz jednotlivé kroky v casti C ,Plan provedeni a realizace
zmeny“ jsou napsany priliS obecné, a nelze tak zhodnotit stav jiz provedenych dilcich
,UkolG“ napf. jsou vypsany pfistroje, které je potfeba nové pofidit, ale za zdznamu ZR
nevyplyva zadny pozadavek na jejich specifikaci Ci souvisejici kvalifikacni a dokumentacni
pozadavky. VYR-32, bod 1.4 (xii) a 4.29

* V dobé kontroly bylo zménové fizeni Z19/2022 , Aktualizace K2 podle pozadavk( oddéleni
vyroby, QC a Logistiky“ ve fazi prfipominkovani, pricemz vsak nebyla definovana cast C ,,Plan
provedeni a realizace zmény“. Z predlozenych zaznamu vyplyva, Ze kontrolovana osoba
nema zaveden jednotny format pfipominkovani ZR v SW popsany v predpisové
dokumentaci — nékteri zaméstnanci pisi své komentare do formulare, jini zase prfimo do
zalozky ,,Pripominky” v SW. Z reviznich stop jednotlivych krokt tak neni zfejmé, k cemu
presné se dany zameéstnanec vyjadril, jelikoz popis je pfilis obecny. VYR-32, bod 1.4 (xii), 4.1
ad.5
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FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOSTI — Odstrasujici pfipad

* V rdmci vysSetfovani odchylky ¢. 08/MAT/2022 byla po zjisténi nedostatku ¢ast tub po
vizualni kontrole pouzita k dalsi vyrobé (¢.S.: 220267), postup pro kontrolu a propusténi tub
ze zasilky, ktera byla nestandardni, nebyl schvalen pracovniky odpovédnymi za propousténi
obalového materidlu (pripadné pracovniky QA). VYR-32, bod 1.4 (xiv), 1.8 (vii) a 5.15

 2) Kontrolovana osoba zfejmé porusila § 7, odst. (1) vyhlasky o vyrobé a distribuci IéCiv:
V kazdém misté vyroby nebo dovozu ma vyrobce pro provadéné cinnosti k dispozici dostatecny
pocet zpusobilych a pFimérené kvalifikovanych zaméstnancu vybavenych potrebnymi
pravomocemi tak, aby mohli radné plnit své povinnosti a aby bylo dosazeno cile zabezpecovani
jakosti. Pri plnéni tohoto pozadavku se prihlizi predevsim k druhu, rozsahu, odborné narocnosti
a casovému prubéhu vyrobnich a kontrolnich ¢innosti.

 FSJ neni zcela funkcni. Kontrolovana osoba nema dostatecny pocet pracovniku, kteri by méli
vykovavat Cinnosti spojené s udrzovanim farmaceutického systému jakosti. VYR-32, bod 1.5
a2l
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2 3) Kontrolovana osoba zfejmé porusila § 7, odst. (2) vyhlasky o vyrobé a distribuci IéCiv:
V pracovnich naplnich stanovenych vyrobcem jsou stanoveny povinnosti vedoucich
a odpovédnych zaméstnancu, véetné kvalifikovanych osob, ktefi jsou odpovédni za zavedeni
a dodrzovani pravidel spravné vyrobni praxe. Jejich vztahy nadrizenosti a podrizenosti jsou urceny
v organizaChim schématu; tato schémata a pracovni naplné jsou schvalovany v souladu
s vnitfnimi predpisy vyrobce.

* Nebyl dolozen popis prace a skoleni ze systému SVP pro Generalniho Managera, pana A.
VYR-32, bod 2.3,2.4,2.10,2.11a 1.5

 4) Kontrolovana osoba zfejmé porusila § 8, pismeno b) vyhlasky o vyrobé a distribuci IéCiv:
Vyrobce zajistuje, aby byly provozni prostory a vyrobni zafizeni rozvrieny, konstruovany
a provozovany tak, aby bylo minimalizovano riziko chyb a umoznéno jejich ucinné Ccisténi
a udrzba, aby se tim zabranilo kontaminaci, kfizové kontaminaci a jakémukoli neptiznivému
vlivu na jakost humanniho |éCivého pripravku.
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* \/lyrobnik cisténé vody IWA 100 EDI je umistén pod otevienym vyduchem do strechy
objektu, ze stran prakticky neutésnéného a ukonceného striskou. Samotnym vyduchem
a kolem néj pronikd na vyrobnik destovd voda. Nadrz na cisténou vodu (A2) nemi
vyduchovy filtr a je vystavena vlivu okolniho prostredi. Hadice, propojena se sifonem
prelivu z nadrze, byla umisténa u vypusti, v jejimz okoli se kromé silné vrstvy prachu
nachdzelo i pefi. Neni ani jasné, zda byla v sifonu prelivu v dobé kontroly voda (cely preliv je
vyroben z nerezu). VYR-32, kapitola 3 — zasady, bod 3.2, 3.4

* V pudnich prostorech, kde je umisténa VZT jednotka pro kontrolované prostory a vyrobnik
cisténé vody IWA 100 EDI, bylo v dobé kontroly nalezeno znacné mnozstvi predmeétda, které
nesouvisi s ¢innostmi provadénymi v téchto prostorech (napr. barvy na malovani, kbelik
s olejem, Spinavé hadry, hadice, lano, naradi a jiZ nepouzivané a vyrazené zarizeni), a dale
zde byla shledana nizka Uroven sanitace (pavuciny, pefi, prach). VYR-32, bod 3.2
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* Ve svételnych télesech v mistnosti ,Sklad obalG“ a ,Prostup obal(“ (sousedici prfimo
s kontrolovanymi prostory) byl v dobé kontroly mrtvy hmyz. VYR-32 bod 3.4

* V mistnosti ,Prostup obalu“ ktera prfimo navazuje na vyrobni prostory (bez personalni
propusti), byla v dobé kontroly umisténa skrin s ,,Pomocnym materialem® Jedna se zejména
o pomucky pouzZivané pfi udrzbé zarizeni, ale byl zde umistén i material, ktery s udrzbou
nesouvisi a je znacnym zdrojem pripadné kontaminace, napr. Spinavé hadry, soucastky
zarizeni znecisténé olejem apod. VYR-32, bod 3.32,3.35a 5.10

* VV mistnosti homogenizace byly v dobé kontroly nalezeny tyto nedostatky:

— Okoli potrubi pro privod pary k zafizeni Frymix VME 120/C neni vibec utésnéno; v jeho
okoli byla pozorovana znacné poskozena a opadavajici omitka.

— Nejsou popsana jednotliva tlacitka na ovladacim panelu k natavovacimu kotli a neni tak
zfejmé, k cemu presné jakeé tlacitko slouzi.
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— Pod zarizenim Frymix VME 120/C byla pozorovana louze (dle sdéleni vedouciho vyroby
se jedna pravdépodobné o kapajici kondenzat z chladiciho potrubi). Pri dukladnéjsi
kontrole strojové Casti zarizeni bylo zjiSténo, ze spoje potrubi netésni, a to jiz delsi dobu,
jelikoz na potrubi byl jiz patrny vodni kamen. Zaroven bylo pozorovano, ze voda kape i na
elektrické kabely, na jejichz Casti je textilni ochrana, ktera v této situaci vyrazné zvysuje
riziko prfipadné mikrobialni kontaminace.

— Byla provedena kontrola zaznam( o pravidelné preventivni udrzbé zarizeni Frymix
VME 120/C. Zaznamy jsou vedeny pfiliS obecné a neni zifejmé, jaké ukony byly
provedeny. VYR-32, bod 3.9, 5.10, 3.34, 3.38,4.29 a3 4.31

=, Celkem bylo zjisténo 18 vyznamnych nedostatk( a 31 ostatnich za 6 inspekénich dni.

%, Konzultace k navrzenym CAPA; 1x za meésic report k vyznamnym nedostatkim; zkraceni
inspekéniho intervalu na 6 mésicu.
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OBECNE POZNATKY Z INSPEKCI

=, Opatreni se pfijmou pouze pro jeden konkrétni pripad, nejsou pfijata systémova opatreni,
napf. ochranné zony okolo topeni, klimatizaci v lednicich, znaceni potrubi apod.

, Neplni se napravna opatreni — nékdy i opakované pretrvavaji nedostatky z minulé kontroly.

=, Nedodrzuji se terminy pro zaslani napravnych opatfeni vztahujici se k vyznamnym nedostatkim,
napr. SOP ¢i fotodokumentace.

% ,Vymluvy“ na korporatni vedeni.

» Neni bran zretel na doporuceni inspektoru.

CO NENi POPSANO NEBO ZAZNAMENANO - NEEXISTUIJE!!!
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DOTAZY ?
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s namil

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vypIlnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékuji za pozornost.

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz



