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Zakon o lécivech 378/2007Sb a jeho novely 2
Zakon o kontrole 255/2012 Sb. "

VYR-32 - Kapitola 9 — Vnit#ni inspekce
ISO 19011 Interni audity

PIC/S Pharmaceutical Inspection Convention — Guide to GMP for medicinal products

PIC/S Audit Checklist — Evaluation Guide for GMP Regulatory Compliance Programme
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TYPY INSPEKCI

o externi (statni autority, zakaznici) x interni

o uvodni/ nasledné / mimoradné (,for cause)
o pravidelné / produktové / procesni

o ohlasené / neohlasené

o fyzické / vzdalené (,remote”)

INSPECTIONS

Olikla
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DEFINICE o Sl
Audit / Inspekce @)

Systematicky, nezavisly a dokumentovany proces pro ziskani dlikazu z auditu a pfo jeho

objektivni hodnoceni za Ucelem zajisténi kontroly plnéni zasad SVP. ': \

Interni audit / VnitFni inspekce \

Interni audity jsou provadény internimi kvalifikovanymi pracovniky v pravidelnych
intervalech za Ucelem zajiSténi stalé kontroly plnéni zasad SVP a soucasné za ucelem
neustalého zlepSovani farmaceutického systému jisténi jakosti.

Nalez z auditu
Identifikovana neshoda s predpisy SVP (relevantni legislativa, predpisova dokumentace
zdvodu atd.), kterd je zaloZena na objektivnim ddkazu z auditu.

Olikla
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INTERNI AUDITY

Typy:

pravidelné (planované)
mimoradné (for cause)
po odstavce atd.

o interni nebo externi kvalifikovani auditofi
povérené osoby
definované kvalifikaéni pozadavky

Olikla

INTERNI AUDITY

o Program internich audit( (obvykle ro¢ni) - zaloZeny na Fizeni rizik

1) Plan interniho auditu 5
2) Provedeniinterniho auditu

3) Zprava z auditu, v€etné nalezl

4) Akéni plan k nalezm z auditu (CAPA)

5) Hodnoceniinternich auditl a plnéni opatieni

Olikla
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EXTERN{ AUDITY YA

Plan auditu predem vcetné zaméreni a rozsahu, legislativy, seznamu auditort atd.

Typy:

Zakaznické

o PoZadavek na provedeniauditu by mél vychazet ze smlouvy o kvalité (QTA)
o Smlouva o mléenlivosti (NDA)

Statni autority

o ,Kontrolni orgdn pfi kontrole zjistuje, jak kontrolovand osoba pini povinnosti, které ji vyplyvaji
z jinych prdvnich predpisi nebo které ji byly uloZeny na zakladé téchto predpisu.

(citace: Kontrolni Fad)

Olikla
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KONTROLNi RAD v

o Zakon 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad) platny pro inspekce SUKL

o Kontrola je zahajena prvnim kontrolnim tkonem: predlozeni povéreni ke kontrole nebo
dorucenim oznameni o kontrole

o Povéreni ke kontrole vydavd vedouci kontrolniho orgdnu— pisemné povéreni (prizvana
osoba) nebo prilikaz inspektora

o Prava kontrolujiciho:

vstupovat do objektll a dopravnich prostfedkd, odebirat kontrolni vzorky (potvrzeni),

provadét potfebnd méreni, potizovat obrazové nebo zvukové zaznamy

o Prava kontrolovaného:

namitat podjatost inspektord, seznamit se s protokolem o kontrole, podavat namitky proti

kontrolnim zjisténim

Olikla
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SANKCE Sl K
Pfi poruseni Zakona o lécivech (378/2007), uveden i pFehled prestupkt a jejich definice
§ 103-106 definuji pfestupky pro provozovatele/vyrobce (pravnické osoby) -
§ 107 urcuje vysku sankce za konkrétni prestupky zakona, jejiz vyse se odviji od zavaznosti
§ 108 definuje prestupky pro fyzické osoby véetné sankci
Vyse sankci udélenych béhem inspekci Ize dohledat na strankach SUKL.
Jsou uvedeny spolecnosti/osoby kterym byla sankce udélena s presnou citaci poruseni
zakona (nejvyssi sankce (nejvyssi sankce za rok 2022 byla udélena ve vysce 5 100 000,
vétsina sankci je za poruseni SDP)
penéZité az do 20 000 000k¢, zakaz ¢innosti na 2 roky
Olikla
F s
ulr? \

STATNI INSPEKCE SUKL A

1) Oznameni o kontrole

2) Odpovéd na oznameni o inspekci

3) Priprava inspekce

4) Interni audit

5) Vlastniinspekce

6) Zprava z auditu

7) Protokol o kontrole a uzavieni inspekce

Olikla
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ZASADY CHOVANI PRI INSPEKCI < ;
I\ \
o Budte pfipravenina témata ve vasi kompetenci (dokumentace, prezentace a dalsi podkfady)
o Nepredkladejte inspektorovi neoficidlni dokumenty
o Nenechdvejte inspektory se pohybovat bez doprovodu
o Neposkytujte inspektorim pristup do svého pocitace
o Nevstupujte do inspekéni mistnosti, dokud nejste vyzvani, mistnost opustte ihned, jak skoncite
o Budte profesionalni, korektni a presvédcivi
o Pozadejte o vysvétleni, pokud nerozumite otazce
o Prostory zavodu musi byt inspektortim pristupné béhem vsech smén
Olikla
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o Odpovidejte pouze na polozené otazky

o Neznate-li odpovéd na otazku nehadejte

o Béhem auditu nezvysujte hlas

o Nevyvolavejte zbytecné diskuze (ani s kolegy)

o Nevyjadtujte se k diléim prohlasenim ¢i komentardm inspektord

Olikla
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1. 0ZNAMENiO KONTROLE = * =

o zpravidla 30 dni pfed inspekci, pokud se nejedna o inspekci tzv. ,na blind“
o inspekce SUKL se Fidi se kontrolnim Fadem (zdkon 255/2012 Sb.) -
o Doruceni oznameni o kontrole = zahdjeni inspekce R;

Obsah:

o Kontrolni organizace a sloZeni tymu inspektord

o Odkazy na legislativu dle které bude auditovano

o Rozsah kontroly a zaméreni auditu

o Predpokladany termin a délka trvani

o Vyzva k ptredloZzeni dokumentace v rdmci zajisténi soucinnosti

Olikla
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2. ODPOVED NA OZNAMENI O KONTROLE

Privodni dopis a Pozadovanou dokumentaci formou pfiloh, zpravidla: -
* Seznam fizené dokumentace :
e Seznam zafizeni a systému, v€etné pocitacovych

* SMF

e Layouty — materidlové a personalni toky

¢ Seznam dodavateld, zadavatel(

e Seznam vyrabénych LP

* Seznam uUcastnikd inspekce ze strany kontrolovaného (klicovy tym)

* Plan vyroby v den inspekce

Olikla
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3. PRIPRAVA INSPEKCE e
20
\
Doporuceni — interni formular / checklist — obsah: J
o obecné informace o kontrolni organizaci— planované datum inspekce, jeji rozsah a
zaméreni, reference na legislativu, typ inspekce, jména inspektort, jazyk inspekce
o jmenny seznam urcenych internich pracovnikl — interni tym (privodci, zapisovatelé,
vedouci auditovanych oblasti, experti, poslové, prekladatel)
o seznam predem vyzadanych dokumentt
o kontrola pfedchozich protokol{ o inspekcich
o vlastni agenda / plan inspekce, zpravidla: Uvodni jednani, navstéva auditovanych
prostor - trasa, kontrola dokumentace predpisové a zaznamové, zavérecné jednani
o organizacni opatfeni pred auditem — odvoz z letisté, dieta, ndboZenstvi atd.
o~ A
L ) 3

o Provést interni audit jako by probihal externi— zapojit vSechny budouci l](”:astniky
auditu (prGvodce, zapisovatele, vratné..) -

Klast otazky i operatoriim, logistice atd.

Vypracovat plan auditu (dle oznameného rozsahu a zaméreni)

Vypracovat zpravu z interniho auditu véetné nalez(

Akeni plan k internimu auditu — jednotlivé akce, odpovédné osoby, terminy

Nalezy a opatfeni diskutovat s odpovédnymi osobami za dana oddéleni

Provadi interni auditor nebo zastupci kvality (idedlné ne na jim svéfeném oddéleni)
PInéni akéniho planu pribéziné sledovat a kontrolovat

o
o)
o
o)
o
o
o)
o Pfiprava harmonogramu a zazemi pro inspekci

4. INTERNI AUDIT

Olikla
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5. PRUBEH VLASTNI INSPEKCE N
o Audit za¢ind jiz na vratnici (nékdy i pred © ) — pracovnici vratnice — sezndmeni sBokyny
k chovani v aredlu vasi spolecnosti a bezpecnostnimi pokyny, kontrola prlikazu,
zavolani odpovédnych osob (interniho auditora / manazera kvality)
o Inspektofi by se neméli pohybovat po aredlu nikdy samostatné (prtvodeci)
o Uvodni jednani — vzajemné predstaveni, upfesnéni agendy inspekce
o Prlvodci béhem pohybu v aredlu a zejména pfi navitéveé CP dohlizi nad dodrzovanim
internich predpist a pravidel bezpecnosti
o Odpovidat pouze v rdmci své odbornosti, stru¢né a jasné
o Odbér vzork( zaprotokolovat
o Zavérecna schlizka s auditory — shrnuti inspekce a sezndmeni s ndlezy, diskuze
Oli
ikla
F s -
z A D
6. ZPRAVA Z AUDITU Ik

o Vyzva k podani zpravy o odstranéni nebo prevenci nedostatkd

o Obsahuje seznam zjisténych nedostatk( a jejich klasifikaci - kritické, vyznamné,
nevyznamné, doporuceni

o Datum do kdy je tfeba poslat ndapravna opatreni ze strany kontrolovaného

o Odpovéd na zpravu z auditu - ndpravna opatreni — dokumentace provedenych opatreni
nebo zahajeni zménového fizeni pokud se jedna o nalez vétsiho rozsahu
o Fotodokumentace provedenych opatreni, skeny dokumentd

Olikla
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7. PROTOKOL O KONTROLE

Obsah:

Misto a ¢as provedeni kontroly
Seznam pfitomnych osob
Davod a pfedmét kontroly o
Popis priibéhu kontroly - auditované oblasti, dokumenty atd.

Kontrolni zjisténi a hodnoceni navrzenych ndpravnych opatreni

Shrnuti celkového hodnoceni dodrzovani pozadavk( SVP

Pouceni k podani namitek

o]
o
O
o
O
o
o
o Posledni kontrolni Ukon predchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole

21.05.2025
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OBLASTI INSPEKCE e
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o S
Kapitola 1 — Farmaceuticky systém jakosti O
Kapitola 2 — Pracovnici .
Kapitola 3 — Prostory a zafizeni ‘
Kapitola 4 — Dokumentace
Kapitola 5 — Vyroba
Kapitola 6 — Kontrola jakosti
Kapitola 7 — Externé zajistované ¢innosti
Kapitola 8 — Reklamace, zavady v jakosti, stahovani
Kapitola 9 — Vnitfni inspekce
Doplnék 1 — Vyroba sterilnich LP
Doplnék 15 — Kvalifikace a validace
Olikla
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PRUBEZNA PRIPRAVA NA INSPEKCI =
o A

Pravidelné interni audity a kontroly GMP relevantnich oblasti J
Zajisténi platnosti dokumentace (pravidelné revize) =
Pravidelny a dokumentovany uklid, idrzba a kalibrace )
Nastavené pozadavky na zdravotni stav zaméstnancl

Nastaveni logistiky, materialové a personalni toky (v¢. oznaceni medii a potrubi)
Oblékaci koncept, vizudIni karty

Skoleni pracovnik a kolici plany (kvalifikace pracovnikd do CP)

Aplikace zménovych tizeni

. Vysettovani odchylek a OOS, nastavovani CAPA

10.Design, kvalifikace a rekvalifikace (v€etné HVAC)

Olikla
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Zaveden oblékaci koncept / . NP ;
CHECK-LIST T LA >
Zaveden Eistici a dezinfekéni koncept
! -
D e e Ano/ves[] Nelne[] NA.[] :/; "‘\(}(
R
E F!Izenadokunemapefplama:l anofves[] Nelno[] NA.[] ',_\
HVAC a fidici systém CCC pro danou <
blast lidnim stavu /
3| aﬁ?‘-“'e"a . Anof ves [ Nel/wo ] NA. L]
dadahdarum
G MaterBB:MtehrecordJJsouqla}nél Ano/ves[ ] Nelfwa[] NA.[]
H Pﬂslusnespadﬁkagcslxuplamé__v‘ Anofves ] Nelwo] NA.L]
Potitacovy systém Yokogawa je
I | ve validnim stavu / Computerized system | Ano/ ves[ ] Ne/wa[] NA.[]
Yokogawa is in vaiid status:
Ridici systém Delta V je ve validnim
J s[avu[w;mmvgh Anofves[] Nelfwo[] NA.[]
@ valid status:
Pislusné analyucke metody jsou
K | wve validnim stavu / Appropriate analytical | Ano / ves [ Ne/ne[] NA.[]
methods are in valid status:
Cisté prostory jsou ve validnim stavu a
star ich itoring / The clean
L |lena "9“151 '“°“ ng bage Anolves[] Nelwo [l NA.C]
proparod
M Persmaliepmsl?olen na dané &innosti/ | ano /ves[] Ne/no[] NA.[]
OI I kI
I .
FARMACEUTICKY SYSTEM JAKOST! <3 3
o,
."‘ ‘J 9
v’ Farmaceuticky systém jakosti = SVP & fizeni rizik oy

v Odpovédnosti a kompetence pracovniki jsou jednozna&né uréeny

v Vysledky monitoringu musi byt brany v Gvahu pfi propousténi

v’ Priib&Zné kontroly vyrobnich oblasti a validace

v Zménova fizeni

v’ Dokumentace odchylek a 00S

v’ Setiteni pFicin a efektivni CAPA systém

v/ Vy$si vedeni ma odpovédnost za zajisténi zdrojl, jak materidlnich tak persondlnich

v" Aktuadlni pFiruc¢ka jakosti (Quality Manual) a SMF

Olikla
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o -
PRIKLADY NEDOSTATKU v

o Zménova fizeni - pravidla pro zavedeni zmén, terminy, odpovédné osoby, neuplné
zaznamy zmén, dokumentace provedeni jednotlivych poloZzek akénich pland

o Systém pro fizeni odchylek, vySetfovani nebo CAPA nefunkéni
o Rizeni rizik neni zavedeno v celém systému jakosti nebo je nedostateéné
o Neaktualni organizaéni struktura, popisy prace, odpovédnosti a kompetence

o Systém propusténi neni navdzan na monitoring
o Program Skoleni pro pracovniky, Skoleni nejsou opakovdna, nejsou stanoveny
pozadavky pro udrzeni kvalifikaci — vyssi vedeni také

Olikla

o~ -
PRACOVNICI e

v’ Dostateény pocet pracovnik(l s odpovidajici kvalifikaci a praxi ™

v’ Organizaéni schéma spoleénosti (hierarchie), popisy prace — pravomoci a kompetence

v’ Vedouci pracovnik za vyrobu odpovida za:

vyrobni prostory, zafizeni a systémy v oblasti jemu svérené

kalibrace, udrzby a validace

zajisSténi monitoringu prostor a jeho vyhodnocovani

$koleni pracovnikd (ve. $koleni a kvalifikace pro vstup do CP)

hygienické predpisy a oblékaci rad (véetné pravidel k otazkam zdravotniho stavu)

schvalovani externich dodavateld a jejich monitoring

v Navitévy (véetné inspektorll) musi byt pfedem pouéeni, zejména o osobni hygieng,
ochranném odévu a vidy s doprovodem

Olikla
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o -
PRIKLADY NEDOSTATKU e

o Ochranné odévy a pomucky nejsou dostupné nebo v poZadovaném mnozstvi, nebo
jsou jiné nez v predpisech -

o Neni predpis na vstup a vystup pracovnik do CP nebo neni dostate¢ny / aktualni

o Neni popsana vyména ochrannych pomcek, kvalifikace pradelny (prani, suseni,
sterilizace) / jednorazové pomlcky — fizeni rizik

o Chybi popis kontroly zdravotniho stavu a opatfeni napf. pti nachlazeni

o Chybi popis hygieny pracovnik( — odli¢eni, sperky atd.

Olikla

™ A
PROSTORY A ZARIZENI e

v’ Design prostor musi umozfiovat G¢inné ¢idténi a Udrzbu a zabrdnit jakémukoli
nepfiznivému pasobeni na produkt (nejmensi mozné riziko kontaminace)

v’ Provadéni oprav, udrzby, kalibraci nebo validaci nesmi ohrozit jakost produktu

v Uklid a desinfekce musi byt nastaven dle charakteru prostor

v’ Osvétleni, teplota, vlhkost a vyména vzduchu — pfiméFené nesmi ovliviiovat produkt

v’ Zavedena ochrana pred 3kidci

v’ Zabranéni pronikadni nepovolanych osob

v’ Povrchy mistnosti (stény, podlahy, stropy) — hladké, nepopraskané, bez otevienych
spar, nemaji se uvoliovat ¢astice, musi umoznovat Gcinné Cisténi a desinfekci

v/ Postupy pro &isténi a likvidaci havarii, nakladani s odpady, pouZitym oble¢enim

Olikla
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PROSTORY A ZARIZENI NP
| 4 4

v’ Potrubi, osvétleni, vzduchotechnické vyuistky atd — nesmi vznikat obtizné Cistitelné

vyklenky (idedlné technicka zafizeni pfistupna pro udrzbu mimo vyrobni prostory)

v’ Vylevky — dostateéné dimenzované se sifony, vylou¢eny oteviené odpadoveé kanalky

v’ Vzduchotechnika — Gprava teploty, vlhkosti a filtrace vzduchu, teplotni mapy

v 0Oddélené mistnosti pro odpocinek a obéerstveni

v Oznadeni véech zafizeni a méfidel — jednoznaéné, &isla, validaéni / kalibraéni interval

v Oznadeni i stavu — statusy, ¢isla $arZi, stuperi vyroby, vhodné vyuZit barev

v’ Potrubi — médium a smér toku

v’ Postup logistiky pfi doddni materiald do CP — vnéjsi obaly, kartony, poskozena baleni

v' Ochrana pfed kFizovou kontaminaci, mikrobidlni kontaminaci— tlakové kaskady,

ochranné odévy a pomlcky, ovérovani ¢isténi ploch, monitoring vzduchu
Olikla
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PRIKLADY NEDOSTATKU < ;
2\ \ Sodf
| 4 4

o Absence teplotnich map, nedostatek ¢idel (napf. pomocné sklady) ‘@

o Technicky stav prostor — Spatné Cistitelna mista, praskliny -
o Nedostatecna opatreni proti Skiidciim — vyhodnocovani, hodnoceni rizik

o Vnaseni materidlt do CP — dfevéné palety, vnéjsi obalové materidly
o Nedostateé¢ny monitoring fyzikdIni nebo mikrobiologicky, nedostatecné Setreni pricin
pfi prekroceni monitoringu

o Znaceni materiald / zafizeni / mistnosti / potrubi— nejasné, zaménitelné

o Neoznadend nepouZivana zafizeni ve vyrobnich prostorech

Olikla
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o -
PRIKLADY NEDOSTATKU v

o Personalni a materidlové toky — nevyznaéeny v layoutech, porusovany, nelogické
o Pfitomnost vylevek, nespravné designované nebo instalované odpady
o Mistnosti nejsou spravné zarazeny do tfidy Cistoty

Chybi znaceni mistnosti nebo tfid Cistoty

o

Alarmovy systém neni funkéni nebo neni ovérovan

o

O

Vzniklé alarmy nejsou dostatecné Setfeny

o Neaktualni validace / kvalifikace — neprovedena, nezadokumentovéana

Olikla

o~ -
DOKUMENTACE e

Dobra dokumentace - nezbytna soucast systému Fizeni jakosti, klicem k zajisténi SVP

v’ Pfedpisy pro SVP relevantni ¢innosti, véetné oznacovani mistnosti a zah’ze}n’, kontroly
pracovniho prostredi, hygienicky rad, uklidovy rad, logistiku atd.

v' Aktudlni seznam Fizené dokumentace

v Rizena dokumentace - predpisova a zdznamova dokumentace, riizné druhy a formy

v' Nefizend dokumentace do GMP prostor nepatfi v zadné formé

v’ Dodrzovat pravidla GDocP (hapf. opravy zaznamd, ¢itelnost, okamZité zaznamendavani)

v' Logbooky zafizeni a mistnosti, vizudlIni karty

v’ Kontrola rozpracovaného zdznamu o vyrob@, zdznamy z monitoringC

Olikla
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o -
PRIKLADY NEDOSTATKU v

Neplatnd nebo nefizend dokumentace na oddéleni

O

Nedostupnost predpisové dokumentace — instrukce, postupy

o

o Porusovani zdsad GDocP — opravy, kontroly kritickych krok(, chybéjici podpisy
o Nedostatecné vedeni Logbookl — napf. chybi kontroly vedoucimi pracovniky
o Nedostatecna validace pocitacovych systémU (porusovani data integrity)

Nékteré postupy nejsou popsany v predpisové dokumentaci nebo jsou popsany

o

nedostatecné ¢i jinak nez je skutecnost

Olikla

N -
EXTERNE ZAJISTOVANE CINNOSTI =~ 1"

v Vybér a monitoring dodavatel(, Fizeni externé zajistovanych ¢innosti zavedeno

v’ Systém pro klasifikaci a kvalifikaci dodavatelt — poZadavky, fizeni rizik

v’ Posouzeni vhodnosti dodavatele pro danou &innost

v’ Pravidelné pfezkoumdni kvalifikaci dodavatel

v’ Objednatel je odpovédny za dodani podkladii a znalosti k provadéné ¢innosti, musi
zajistit Ze si je dodavatel védom vSech okolnosti provadéné cinnosti

v’ Dodavatel nesmi zadat praci tfeti strané pokud neni odsouhlaseno se zadavatelem

v’ Dodavatel mdZe byt pfedmétem inspekce statni autority

v’ Pravidla zakotvena v pisemné smlouvé (QTA) mezi dodavatelem a odbératelem

véetné odpovédnosti, pribéznych kontrol, termind, reklamaci

Olikla
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e ~ p
PRAKTICKA DOPORUCENI Sl

o Uvodni dojem! — prostory i okoli uklizené, chovani vratnych

o DodrZovat predepsana pravidla bezpecnosti a chovani "
o Upozornit inspektora na nutné procedury véetné prevlékani, inspektor vidy doprovod
o Predkladat pouze pozadované dokumenty, odpovidat na poloZzené otdzky

o Inspektor pozoruje okoli a pracovniky pfi rutinnich ¢innostech

o Pfedem mit stanovenu trasu prohlidky prostor (zkontrolovanou)

o Délat jen predepsané Cinnosti, netoulat se v prabéhu auditu

Olikla

e ~ p
PRAKTICKA DOPORUCENI Sl

o Inspektofi pokladaji oteviené otazky — co, kdo, kdy, proc, jak

o Odpovédi strucné, presné, pravdivé, srozumitelné, nefabulovat -

o Nehadat se s inspektorem nebo kolegy, vyvarovat se konfrontacnimu chovani

o Promyslené prestdvky na obcerstveni

o Dostatecné prostory inspekéni mistnosti a dostatecny pocet pracovnikl Gcastnicich se
auditu — runnefi, privodci atd. — zazemi auditu

o Nenechavat inspektortim originaly dokument( — fizené kopie, neukazovat osobni

pocitac, pti odbéru vzorkl odebrat jeden kontrolni pro sebe

Olikla
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Konzultacni sluzby spolecnosti Olikla s.r.o.:

o Skoleni oblasti SVP

o provadéniinternich auditd v oblastech SVP Y
o kvalifikace a audity dodavatelQ : (

o Vypracovani / revize systému jakosti

o konzultaéni ¢innost atd. )

Kontakt: randakova@olikla.cz, tel.: +420 731 123 365

Dékuji za pozornost!

Olikla
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