VYR-32 verze 3 POKYNY PRO SPRAVNOU VYROBNIi PRAXI

KAPITOLA 9 — VNITRNi INSPEKCE

Zasady

Vnitropodnikové (vnitfni) inspekce se maiji provadét za ucelem stalé kontroly toho, jak jsou plnény a
dodrzovany zasady spravné vyrobni praxe a za ucelem navrzeni potfebnych napravnych opatreni.

9.1 Podle pfedem stanoveného planu maji byt v pravidelnych &asovych intervalech provéfovani
pracovnici, budovy a zafizeni, dokumentace, vyrobni postupy, kontroly jakosti, distribuce, vyfizovani
reklamaci a stahovani pfipravkd z trhu, cilem vnitini inspekce je posoudit, jsou-li vySe uvedené oblasti v
souladu se zasadami zabezpecCovani jakosti.

9.2 Vnitropodnikova inspekce ma byt provadéna podrobné a nezavisle uréenymi kompetentnimi
pracovniky zavodu (muze byt ur€en pouze jeden kompetentni pracovnik). Vhodné mohou byt inspekce
(audity) provadéné externimi odborniky.

9.3 O vSech vnitropodnikovych inspekcich maji byt pofizeny zaznamy. Tyto zpravy maji obsahovat

v8echna zjisténi u€inéna béhem inspekce, a tam kde je to vhodné, i navrhy napravnych opatfeni. Maji byt
vedeny pisemné zpravy o opatfenich uskuteénénych na zakladé inspekce.
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