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VYR-32 verze 3, kapitola 4 Dokumentace

 Pieklad The Rules Governing Medicinal Products in EU, EU
Guidelines to GMP, Chapter 4

“  Platnost od 30.6.2011

“  Prdvni zéklad: €l.47 Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES , Smérnice Komise 2003/94/ES , kterou se stanovi
zasady a pokyny pro SVP, pokud jde o humdanni LP a hodnocené
humdnni LP

 DUvod pro zménu: vyssi pouzivdni elekironickych dokumentu
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Kapitola 4, Obsah

Zasady

Q

\¥)

Pozadovand dokumentace SVP

Q

Tvorba a fizeni dokumentu

Q

Spravnd dokumentacni praxe

Q

Uchovdavdni dokumentu

Q

Specifikace

\¥)

Vyrobni predpisy a instrukce pro vyrobu

Q

Postupy a zaznamy

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.

SUKL Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu 1é&iv
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Dokumentace - Zasady

“~

\¥)

\*)

\¥)

Systém rizeni jakosti vyrobce - ma plné definovat
pouzivané dokumenty a média

Dokumentace muze byt v papirové formé, jako
elekironicka ci fotografickd média

2 zdkladni typy: instrukce (predpisy) a
zdznamy/zprdavy, zavedeni spravné
dokumentacni praxe

Vhodné kontroly k zajisténi spravnosti, integrity,
dostupnosti a ¢itelnosti dokumentu

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
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Vyzadované dokumenty

 Z4kladni dokumenty o misté vyroby (Site Master File) - VYR-27,
priloha 4 Dotaznik pro vyrobce LP, vyhl.¢.229/2008 Sb. Dokument o
splnéni pozadavky SVP

 Specifikace - podklad pro posouzeni jakosti

© Vyrobni predpisy, instrukce pro vyrobu, baleni a zkouseni -
obsahuji rovnéz pozadavky na MOK

s Postupy - ndvody k provadéni innosti

Protokoly - slouzi k zdznamu jednotlivych operaci

 Technické smlouvy mezi objednatelem a prijemcem smlouvy

 Zd&znamy - dukaz o jednotlivych provedenych &innostech,
primarni data - 0daje rozhoduijici pro kvalitu

Zprdvy - dolozeni jednotlivych Ukolu
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Tvorba a fizeni dokumentu

Q

Moznost dokumentace ve smisené formé, pozadavek na
srozumitelnost systému, jejich validaci a kontrolu

Q

Priprava dokumentu a jejich distribuce - vazba na
specifikaci pripravku nebo vyr. a registraéni dokumentaci

\¥)

Pozadavek na schvdleni, podepsdni a datovani dokumentuo
a jejich jednoznacny obsah

Q

Pfrehlednost a kontrolovatelnost dokumentu, duraz na
zavaznost, jednoznac¢nost SOP, Pl

\¥)

Pravidelné revize a aktualizace dokumentace

\¥)

Dostateény prostor pro provadéni zdznamu
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Spravna dokumentacni praxe

Q

Rucni zdznamy zretelné, Citelné a nesmazatelné

Q

Bezprostrednost zaznamu, sledovatelnost ¢innosti

Q

Zména zdznamu - oprava s datem a podpisem

o

Puvodni Udaj ma zustat zachovdn (ne gumovani,
zmizikovani apod.)

\*)
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Uchovavdani dokumentu

\¥)

Vazba zaznamu na vyrobni ¢innost, misto ulozeni zaznamu

\¥)

Pozadavky na dokumentaci o sarzi — uchovavani 1 rok po
exspiraci nebo 5 let po propusténi (§9 odst. 1 vyhl.
€.229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci IéCiv)

V pripadé HLP uchovavani 5 let po ukoncéeni nebo
zastaveni KH, dalsi pozadavky na uchovavdani muze
stanovit legislativa

\¥)

\¥)

Kritickd dokumentace (napr. validaéni, stabilitni) - po
dobu platnosti registrace

\¥)

Vyjimka ve skartaci dokumentu - v pfipadé, Ze data jsou
nahrazena souborem novych dat napr. u validaci ¢i stabilit
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Specifikace

 Specifikace pro vychozilatky a obaly (obsah
pozadovanych Udaju zustava zachovan)

> Specifikace na meziprodukty a nerozplnéné produkty - v
pripadé kritickych krok0 nebo jsou-li nakupovany ¢i
prodavany

 Specifikace pro koneény produkt (obsah pozadovanych
0daju zUstavd zachovan)

, Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
o, SUKL

Semindr SVP/SDP, 24.1.2012
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Vyrobni predpisy a instrukce pro vyrobu

>, Pisemny vyrobni piredpis a instrukce pro kazdy produkt a
velikost sarze

s Vyrobni predpis - pozadavky stejné: ndzev produkiu a

referencni oznaceni, popis Iék. formy, obsah API, velikost
sarze, seznam vychozich latek, vytézek véetné limitu

Q

Instrukce pro vyrobu - pozadavky zustavaiji: Udaje o
pracovisti a zarizenich, kontrola Cistoty pracovisté a zarizeni,

postupy vyrobnich éinnosti, instrukce pro PVK, pozadavky
na skladovani MP atd.
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Instrukce pro baleni

> Schvdlené instrukce pro kazdy produkt a kazdou
velikost a druh baleni

> Pozadované ddaje: ndzev produktu véetné &isla
sarze, popis lékové formy, seznam vsech
pozadovanych obalovych materialt s uvedenim
ref.¢. (vazba na specifikaci), vzorek potisténého
obalu, kontroly Cistoty zarizeni a mista po
predchozim pripravku, ovéreni Cistoty balici linky,
popis postupu baleni, informace o PVK
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Zaznamy o vyrobé a baleni sarze

Q

Zdznam o vyrobé pro kazdou sarzZi - vazba na vyrobni predpis a instrukci
pro vyrobu

Q

Obsah zdznamu o vyrobé: nazev a cislo sarze, data a ¢asy zahgjeni
vyroby, identifikace pracovniky, jména kontrolujicich, Udaje o vychozich
ladtkdch, vycet vyrobnich operaci a zarizeni, zadznam o PVK s podpisy,
vytézky v jednotlivych stupnich, poznamky o odchylkdach, schvdleni
osobou odpovédnou za vyrobu

Q

Zaznam o baleni vychazi z instrukce pro baleni (vypustén zpuUsob vedeni
zaznamu a kontrola Eistoty po predchozich produktech)

Q

Obsah zaznamu o baleni: nazev a cislo sarze, datum a cas, identifikace
pracovnikU, jména kontrolujicich, ovéreni totoznosti, vysledky PVK,
infformace o postupech baleni, vzorky potisténych obalu, problémy a
odchylky, udaje o materidlech a produktech vydanych k baleni (pozn.: pri
elektronické kontrole nemusi byt materidlovd bilance soucéasti zaznamu),
schvaleni osobou odpovédnou za baleni
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Postupy a zaznamy

 Prejimka - k dispozici pisemné postupy pro piijem a zdznamy o
prijmu pro vychozi ladtky a potistény obal. materidl.

s Obsah zdznamu: ndzev materidlu, vnitropodnikové oznaéeni
materidlu, datum prijmu, jméno dodavatele/vyrobce, ¢.s. nebo r.¢.
vyrobce, celkové mnozstvi, prijmové cislo.

Postupy pro vnitropodnikové ozna¢ovani, karanténu a skladovdni
vychozich latek a obalu.

 Pisemné postupy pro vzorkovdni - vypustén odkaz na kap.é

© Zkouseni - k dispozici postupy zkouseni pro vychozi latky, obaly a

produkty- vypusten odkaz na kap.é
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Dokumentace - ostatni 1

Postupy pro propousténi nebo zamitani vychozich latek, oball a
produkti — zdUraznéno propousténi koneénych produkto QP a
pristup QP ke vsem zGznamium

Q)

Zaznamy o distribuci Sarze koneénych produkti (nutné pro
stahovani) - vypustén odkaz na kap.8

Q)

Predpisova a zdznamovda dokumentace ddle pro: validace a
kvalifikace procesu, zafizeni a systémuU, montdz a sestavovani vyrobnich
zarizeni a jejich kalibrace, transfer technologie, 0drzba, ¢isténi a sanitace,
personalni zdlezZitosti véetné seznamu podpisu, skoleni SVP a technickych
zdlezitosti, oblékani a hygienické chovani a ovérovani U¢innosti skoleni,
kontrola pracovniho prostredi, opatieni proti hmyzu a drobnym
Zivocichum, vyrizovani stiznosti, reklamace, stahovani produkti z obéhu,
zachdzeni s produkty vracenymi zakaznikem, kontrola zmén, setreni
odchylek a neshod, vnitini inspekce shody s internimi predpisy jakosti/SVP,
souhrny zadznamu (napf. hodnoceni produktu), audity dodavatelu.
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Dokumentace - ostatni 2

© Ndvody k pouiiti pro zdkladni vyrobni piistroje a
zarizeni

> Deniky pro hlavni nebo kritické analytické
pristroje, vyrobni zarizeni a prostory.
Chronologicky zdznam jejich pouiziti, datum a
identifikace operatora.

© Seznam dokumentu v systému Fizeni jakosti
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Ndzev prezentace [16]

Dekujeme za pozornost
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