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\*)

Prezkoumani jakosti v nedostateCcném rozsahu

Q

Zadavani ¢asti vyroby smluvnim partnerum bez
prislusného povoleni nebo partnerum
neuvedenym v registracni dokumentaci

Q

Nejsou provadény audity u vyrobcu léCivych latek

\*)

 Zménova Fizeni - nejsou zaznamy o nékterych
vyznamnych zménach

F 4 r 14 1 4 1 4 [J ® 14
= Rizeni o odchylkach - system neexistuje nebo neni
funkc¢ni

— P Ing. Zdenka Durdikova
@ ) SU KL Semindr spravné vyrobni praxe
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‘>, Kontrolni laborato¥ je specifickym druhem
vyrobce — proto se na ni vztahuji vSechny
pozadavky pokynu VYR-32 pro vyrobce

F 4 r r [ ° ° r r W O
2 Rizeni rizik pro jakost neni provadeno vubec
nebo jen v nedostatecném rozsahu
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‘>, Neukondena kontrola jaKkosti

propusténi v karanténé

F [ \V4 14 r
= Nesoulad s registracni dokumentaci
h [ | 4 Y 4 r
= Nejasny rozsah propusteéni

nejasné rozdéleni pravomoci mezi smluvnimi partnery

">, Chybéjici adaje v registru propusténych Sarzi
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2 Neaktualni organizacni struktura, nejasne nebo
neuplné vymezeni pravomoci a odpovédnosti
utvaru

\*)

' Nedostateéné zajisténi 1ékaFskych prohlidek

Q

' Rezim vstupu do &istych prostor (Sperky, li¢eni)

Q

Systém Skoleni

= Zarazeni pracovniku, kteri nejsou primo ve
vyrobé (vrcholové vedeni, obchodnici, IT specialisté,
pracovnici servisnich firem)

= Skoleni auditori v oblasti SVP

— p Ing. Zdenka Durdikova
@ ) SU KL Semindr spravné vyrobni praxe
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‘>, Sklady — chybi teplotni mapy, nedostatek
teplotnich Cidel, dlouhé intervaly stahovani dat

‘) Sledovani skladovacich podminek v meziskladech
>, Poskozené podlahy

>, Neodstranéné nepouzivané rozvody

‘>, Nedostate¢na opati-eni proti hmyzu a hlodaveim

Ing. Zdenka Durdikova
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>, Chybi kvalifikace zaFizeni (zv1a§té po
prestéhovani)

Q

Znaceni materialu, prostor, armatur, zon

Q

Neodstranéna nebo neoznacCena vadna zarizeni z
vyrobnich prostor

Q

Casté stéhovani vah bez Kontroly

Q

Seti‘eni na drobnych pomiickach (hrnce apod.)
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= Rizeni dokumentace — nedodrzeni intervalu
revize, stazeni neplatnych verzi, seznamy
rizenych dokumentu neaktualni

O Dostupnost predpisové dokumentace pro
pracovniky, kteri podle ni maji pracovat

" Vyskyt nefizenych dokumenti

") Dotaznik — SMF neuvadi konkrétni informace,
ale jen odkazy nebo je obecny

P p Ing. Zdenka Durdikova
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= Rozdily mezi predpisovou a zaznamovou
dokumentaci

Ve r o A r \ \%
2 Zaznamy nejsou vyplnovany bezprostredné
(hlavné v pripadé poruch zarizeni)

‘>, Nedostate¢na bilance potisténych obali a
produktu

r \V4 | 4 14 14 r O
2 Nedostatecne vedeni provoznich deniku pro
hlavni zarizeni a pristroje

r-\ r | 4 | 4 1 4
2 Opravy v zaznamech zamazavanim
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Q

Chybi znaceni meziproduktu

\*)

Neni stanovena maximalni doba skladovani
meziproduktu ve vazbé na stabilitu — napr. u
bulku

r_\ r [ r \V4 r
= Nedokonala sanitace trvale umisténych
pomocnych zarizeni (napr. vysavacu)

Q

' Chybi validace €isticich postupt

\*)

Neprovedena kvalifikace a validace po transferu
vyroby - nékdy i chybi dokumentace
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>, Vyrobni operace u termolabilnich piipravki
provadény za pokojové teploty bez posouzeni
vlivu na stabilitu

) Pouziti dievénych palet v &istych prostorach
o'

fo

Odchylky od vyrobnich procesii, v€etné vytézku
nejsou dostateCné vyhodnocovany — nékdy i
nedostateCné zdokumentovany

P r \Y% r v r o)
% Neni vénovana dostatecna pozornost produktum
vracenym z terénu
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= Neni monitorovana biozatez pred sterilizaci

>, Neprovadén test integrity filtri

>, Chybéjici nebo nedostateéna validace media fill
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Q

hybi popis pouzivanych systému

\*)

C
Nejasné definovana pristupova prava

Q

Nedostate¢cna komunikace mezi uzivatelem a
subdodavatelem IT — nedostatek informaci o
systému

F I 4 ° r
= Neni provedena validace systemu
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>, Nedostateény rozsah vzorkovani a zkouSeni
vychozich latek a obalu

») Chybéjici pravidla pro piejimani vysledkii z
atestu dodavatele vstupnich surovin

ﬁ A4 14 | 4 [ |4 O 14
2 Nedodrzeni lekopisnych postupu stanoveni
c' ° r 4 r AL r

2 Nevedou se primarni zaznamy o pripravach

Cinidel, pomocnych roztoku, mobilnich fazi

Q

Neuchovavaji se primarni zaznamy z TLC
C

Q

hemikalie po exspiraci
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>, Nedostate¢na vyména informaci mezi obchodnim
oddélenim a QA — kvalifikovana osoba neni
informovana o vSech reklamacich, ale jen o
kvalitativnich — rozhodnuti, co je kvalitativni
reklamace provadi pracovnici obchodni oddéleni
(ktefi se ¢asto nezucastiiuji $koleni SVP)

ﬁ r 14 r e r N’ 1 4 r
=2 O stahovani leciveho pripravku neni podana
informace na SUKL
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Casto se nenajde Zadny nedostatek, ale my

jich najdeme
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