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Zasady vnitini inspekce (samoinspekce) ve farmaceutické firmé

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Zasady

* Vnitropodnikové (vnitini) inspekce se maji provadét za ucelem stdlé kontroly toho, jak
jsou plnény a dodrzovany zdsady spravné vyrobni praxe a za Ucelem navrzeni
potfebnych ndpravnych opatreni.

* V evropskych pokynech ,,GMP pro lécivé pripravky” (Part | - Basic Requirements for
Medicinal Products) je vénovana vlastnim inspekcim (Self Inspections) samostatna
9.kapitola

* Pokyny GMP pro lécivé latky (Part Il - Basic Requirements for Active Substances used as
Starting Materials) uvadi vnitfni audity (Internal Audits) jako soucdst a nastroj fizeni
jakosti.

* Jedna se o ¢innosti, které se maji provadét za ucelem
* stdlé kontroly toho, jak jsou plnény a dodrzovany zdsady GMP
* navrzeni potrebnych napravnych opatreni
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Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Zasady

* Podle pozadavkd GMP maji byt vnitini audity provadény:
* podle predem stanoveného planu,
* v pravidelnych casovych intervalech,

* kompetentnimi osobami (nezdavisle uréenymi pracovniky, pfip. externimi
odborniky), ktefi provéruji oblasti

* personal

* budovy a zafizeni

* dokumentace

* vyrobni postupy

* kontroly jakosti

* distribuce

* vyrizovani reklamaci a stahovani pfipravkd z trhu

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Cile vnitinich audita
* mohou se lisit v zavislosti na povaze vyrabénych produkt(
* budou vidy spojeny se systémem jakosti celé firmy

Koncepce vnitinich auditt

* zakladni koncepce ma byt stanovena nejvyssim vedenim firmy
* zakladni pojmy a definice
* standardy jakosti (SVP — EU GMP, cGMP atd.)
* rozsah platnosti
* odpovédnosti a pravomoci (vedouci QA, auditofri)
* plan provadéni pravidelnych audit(
* zpUsoby provadéni a metody vyhodnocovani
* Napravna/preventivni opatifeni
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Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Planovany nebo neplanovany audit?

Vnitini audit Pozitiva Negativa

neofekavany normalni stav politické pozadi
trénink na oficialni nevede k napravé

inspekce

ofekavany vede k diivére nestandardni stay

sledovatelnost
vyvoje

Vnitfni inspekce v procesu vyroby a pfiprava na audit/inspekci GMP

2 Postupy, priprava, provedeni a vyhodnoceni
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Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Koncepce vnitinich auditt
* ZpUsoby provadéni
* dopredny - sleduje logicky tok od vychozich materialt k vyrobkim
* zpétny - sleduje tok materidld od vyrobk( k vychozim latkdm
* nahodny - sled auditovanych oblasti je libovolny
* dokumentacni - prezkoumava platnou dokumentaci a protokoly

* Postup provadéni
* pfiprava auditor(
* zahajovaci schiizka
* vlastni audit
* denni revize
* vyhodnoceni auditu
* zavérecnad schlizka 5

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Priprava auditort
* Uvést cile a predmét auditu
* Upfresnit zakladni informace
* soucasny stav
* zavéry predeslych auditd a inspekci
* kontrola ndpravnych akci
* Upresnit zplsob provedeni
* Rozdélit auditorsky tym
* Navrhnout ¢asovy harmonogram
* Sjednotit vyklad otazek dotazniku
* Upresnit metodu vyhodnoceni




27.05.2025

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Priprava auditort
* pouziti jednoduchého, presné formulovaného dotazniku byva neocenitelnou
pomUckou pfi
* pripravé
* vlastnim provedeni
* vyhodnoceni auditu
* audit mGzZe byt povazovéan za negativni proces:
* Clovék prfezirag hodnoceni jinych
* kaZdé hodnoceni povaZuje za kritiku
* auditor musi oCekdvat neochotu zodpovidat dotazy
* vysledek zavisi na vzajemné dlivére auditora a personalu:
* presné hodnoceni stavu
* diskuse o problémech
* pomoc pri feseni

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Postup auditu

» Zahajovaci schiizka
* predstavit auditorsky tym
* uklidnit auditovanou stranu
* vysvétlit dlvod a cil auditu
* sezndmit se s pravodci
* ujasnit casovy harmonogram

* zdsada - pti zahajovaci schlizce ma byt pfitomen vedouci auditovaného oddéleni
respektive odpovédna osoba

* nelze pfipustit, aby byl audit provadén pouze na urovni operatora
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Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Postup auditu

* Viastni audit
* Auditor ma
* ziskat pfehled o dané Cinnosti
* zhodnotit danou problematiku
* 7adat vysvétleni jakékoli ¢innosti odpovédnym pracovnikem
* konfrontovat odpovédi s redlnou praxi operator(
* pokud se vyskytnou nedorozuméni, musi byt v rdmci diskuse objasnéna
* auditor by nemél vysvétlovat sviij osobni nazor, ale pouzivat standardy

* pokud je audit vicedenni a auditorsky tym je rozdélen, je vhodné na konci
kazdého dne zaradit revizi nalezenych vysledk( (wrap-up meeting)

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Postup auditu

* Vyhodnoceni auditu

* dle predem zvolené metody
* statisticky zpracovat pfed celkovym vyhodnocenim
* ziskdani kvantitativniho hodnoceni
* sledovdni vyvoje auditovaného objektu

* hodnoceni nélezd a formulovani doporuceni
* hodnotte fakta, ne ndzory
* rozhodnéte, zda uvddét dotazniky
* zbavte se trividlnosti
* sefadte priority
* definujte zavéry (pozitivni i negativni)
* navrhnéte doporuceni
* predvidejte problémy »
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Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Postup auditu

* Vyhodnoceni auditu
* zpravu musi podepsat vsichni auditofri
* zavéry auditu musi byt konsensem celého tymu (neni nic horsiho, ne? kdy? samotni auditofi
zpochybnuji viastni zavéry)
* zprava o provedeném auditu
* slouzi k uchovanti historie
* jsou v ni obsazeny davérné informace (vedeni firmy)
» Zavérecné schlizky by se méli zucastnit i pracovnici, ktefi byli na zahajeni auditu
* Vedouci auditor by mél
* zhodnotit fakta
* nechat vyjadrit i druhou stranu k zjisténym faktim a navrZzenym doporucenim

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Metody vyhodnoceni nalezu z auditu

* pro vyhodnocovani nalezll je vhodné zavést urcita kritéria pro jejich rozdéleni
* kritické
* hlavni
* ostatni

* vychazi z hodnoceni vlivu na jakost produkt(l a ochrany pacienta

* je mozné zpracovat vysledky auditu
* kvantitativné (% shody s idedInim stavem)
* grafické znazornéni (sloupcovy diagram, glyph)
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Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Napravna a preventivni opatreni
» formulovat ve zpravé o auditu

* nutné stanovit
* realny ¢asovy harmonogram
* odpovédnosti
* zpUsob kontroly

* terminy odstranéni zavad nebo provedeni ndpravnych akci budou vzdy zaviset
na jejich rozsahu

* kontrola napravnych akci se provadi béhem planovanych naslednych inspekci

* celkové zhodnoceni ucinnosti napravnych akci se obvykle provéri pfi
nasledném auditu

17

Zasady vnitrni inspekce ve farmaceutické firmé

Destruktivni kritika obhaji existenci auditora, ale nedocili se
tim zvyseni kvality!

Konstruktivni a vyvazeny pristup vede ke zlepseni.

Audity predstavuji vzdy spolupraci lidi, proto je
vhodné pri této Cinnosti zachovavat dustojnost a
nadhled.

18
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Vnitini inspekce v procesu vyroby a pfiprava na audit/inspekci GMP

1
2

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP
4

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

* Regulace |éCiv patfi ke statem kontrolovanym oblastem (licence, inspekce)

* Pfedmétem inspekci je zhodnoceni Urovné systému jakosti vzhledem k pozadavkim
SVP

* Cilem inspekci
* je ziskat povoleni k ¢innosti (licenci)
* pravidelné provéreni shody se
* soucasnou legislativou
* pozadavky GxP (Good Paractices — GMP, GDP, GPCL, GCP apod.)
* registraci |éCivych pripravk(
* Pravidla, rozsah a frekvence inspekci statni autority jsou definovany legislativou
* Pravidla, rozsah a frekvence inspekci zakaznickych jsou predmétem dohody

20
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Dlouhodoba opatreni
» Systém jakosti nelze etablovat pres noc
* Pro zkuSeného auditora nebyva navic obtizné ,last minute actions” rozpoznat
* Aspekty dlouhodobé pfipravy:
* cela filozofie firmy jednoznacné orientovana na jakost
* napfic spole¢nosti top-down
* pomohou (mozZna) strategie pod hesly :
,Vvse pro zakaznika“
»jakost predevsim“ ap.

21

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Dlouhodoba opatreni

* Principy jakosti jsou prioritni a nutno je dodrZovat i kdyzZ to bude spojeno se
vznikem naklad(
* do systému zapojen i top management, ktery musi
* podporovat odhalovani problém( v oblasti GMP
* mit zajem na realizaci napravy (odstranéni nedostatku)

* Quality Manual (nebo jiny obdobny firemni dokument) ma byt k dispozici na
kazdém useku firmy

22
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Dlouhodoba opatreni

* Interni standardy SVP vychazeji z legislativy a dalSich poZadavk( v zemich
realizace produkce
* zpravidla kombinace pozadavku riznych zemi

* Existuje systém pravidelnych inspekci a auditd pro provérovani pozadavk( SVP

* Ve firmé vypracovan, zaveden a udrZzovan dobre organizovany systém
dokumentace

* dohledatelnost vSech materidll i rozhodnuti, ktera byla pfijata v souvislosti a s
ohledem na jakost

23

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Dlouhodoba opatreni
* vyrobni predpisy, instrukce pro vyrobu a kontrolu i SOP musi byt
* jasné a srozumitelné
* presné a dlisledné dodrZovany
* v pfipadé potreby zménény (kontrolovanym zplsobem)
* odchylky musi byt zaznamenany, vysetreny a schvaleny
* personal vyroby i QC musi
* mit dostatecnou vstupni kvalifikaci
* dalsi pravidelné Skoleni i vycvik
* pomaha specializované skoleni ,Jak se chovat pfi auditu”

24
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Pfipravny audit
* ocekdva-li se externi audit nebo inspekce, je vhodné provést mock (simulovany)
audit pravdépodobné auditovanych utvar(, systémi nebo produktl

* prakticky trénink personalu, ktery m(ze byt pfi, ostrém“ auditu v kontaktu s
inspektorem

* vyvhodnoceni skutec¢ného stavu, odhaleni problémovych oblasti a zranitelnych
mist
* dlikladny a pfisny auditor - nejlépe externi expert
* netrpi profesionalni slepotou
* navrhy dle zkuSenosti z jinych firem
* dobry konzultant ma rozsahlé praktické zkusenosti
* ovlada aktualni , best practices”

25

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Zhodnoceni a naprava

* vyhodnotit auditované Useky a systémy
* vyhledat pfriciny - plvod a zdroje problému
* fada problémdu (i z rGznych oblasti) ma totoznou zakladni pficinu (éasto v
kombinaci s nedostate¢nou change control)
* soustredit se na skute¢né problémové oblasti
* stanovit priority - co musi byt bezpodminecné splnéno
* tzn. nedostatky a zavady, které by s nejvétsi pravdépodobnosti vedly k
neuspéchu inspekce
* nekritické problémy resit jen je-li k dispozici dostatek casu, sil a prostredku
* tzn. oddélit ,,must haves” od ,nice-tos”
* ,nice-to” = nice to have (but not necessary)

26
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Zhodnoceni a naprava

* urcit oblasti problémU a vypracovat plan zlepseni
* pro napravu/odstranéni zjisténé neshody jasny a konkrétni plan (ve
formalizované podobé)
* kdo, do kdy, prostredky, zptisob kontroly
* plan (v¢. harmonogramu) zpracovat i pro zdvady, které uz nebude mozné
napravit (v ¢ase do auditu)
* objevi-li problém auditor - miZe auditovany prohldsit, Ze problém jiZ
identifikoval a stanovil, jak a do kdy bude vyresen (lepsi vyjedndvaci pozice)
* neobjevi-li problém auditor - mélo by se presto postupovat dle pldnu - cilem je
bezchybny systém jakosti a soulad s predpisy

27

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatreni
zacCinaji jakmile je oznamen konkrétni termin predpokladaného auditu

nic neponechat nahodé:
* vyzdadat si plan auditu a pfip. dalsi informace
* pldn auditu ma byt dostupny v predstihu
* nékdy i check list toho, co auditofi budou chtit vidét
* ¢im vice info - tim lepsi pfiprava (ale pozor na last minute actions)
* zjistit, kdo bude inspektorem a jaka témata preferuje

* prednostné se zaméfit na urcité oblibené oblasti (?) - napf. laboratore, Cisté
prostory, validace PC

28
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatreni

* vytvofit tym auditované strany
* vedouci tymu
* zpravidla z jednotky QA/QC
* zkuSeny organizator, dobfe komunikuje, zvlada obtizné situace, ovlada
techniku jednani
* znalost jazyka

* odborni ¢lenové - z auditovanych utvarl a oblasti - vyroba, adjustace, sklady;,
expedice, ale i udrzba, IT, vodni systém ap.

29

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatieni
* zvlastni ¢lenové tymu
* zapisovac - dokumentuje cely pribéh inspekce
* 0soby zodpovédné za spojeni - napf. inspekéni mistnosti s misty uloZeni
dokumentace
* tlumocnik
* pro jednani s operatory / preklady ¢asti dokument(
* vyhodou i pfi dobré znalosti jazyka
* zastupce (kazdého ¢lena tymu)
* ndhradnik (kazdého ¢lena tymu)

30
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatreni

* zajistit a pripravit zvlastni jednaci mistnost (i dalsi prostory napr. pro dokumentaci ?)
* pro jedndni, ptipravu nebo porady auditord
* vybavit telefonem
* zadné firemni dokumenty (predpisy, SOP, manualy, telef. seznamy)

* pro dokumentaci idealné jina mistnost s omezenim vstupu, umisténa mimo
hlavni firemni centra pro jedndni (vestibul, hala, recepce)

* snadno dostupné toalety
* neumoznit ,,nekontrolované” potulovani (vyroba, sklady nebo laboratore)

31

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatieni

* urcit odborniky (experty) pro objasnéni a vysvétleni detaild jednotlivych
auditovanych oblasti

* béhem auditu fundované a podrobné objasnit veSkeré otazky spojené s produkty,
systémy, procesy nebo dokumentaci

* nelze Cekat, Ze veskeré detaily zna vedouci/clen tymu

* pro klicové casti firemniho systému jakosti vypracovat stru¢né souhrny
* vhodné nacvicit prezentaci (nékdy i nutné)

32
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatreni
* na audit pripravit veskery personal - experty, vedouci i operatory
* reakce lidi ve firmé na ohlaseny audit bude:
panika < blazeovany nezdjem (oba extrémy rizikem)
 veskery personal by mél znat:
* ddvod auditu (a pFip. nasledky jeho netspéchu)
* co smi/nesmi inspektor/auditor délat
* co inspektor/auditor o¢ekava

* jak odpovidat na otazky
* jak se zachovat, neznam-li odpovéd’

* vhodny nastroj pfipravy a eliminace rizik je Skoleni chovani pfi auditu

27.05.2025

33

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Kratkodoba opatieni — bezprostiredné pred inspekci

bude auditor prochazet

* posledni prohlidka vyrobnich, kontrolnich a skladovych prostor s dlirazem na
* poradek a Cistotu

nebo stavu material( etiketami)
* spravnost vybrané trasy prohlidky

Je tfeba mit na paméti, Ze prvni dojem mize byt
casto rozhoduijici pro cely dalsi pribéh inspekce

* bezprostfedné pred inspekci projit jesté jednou celou predpokladanou trasu, kterou

* zplsob a peclivost provadénych Cinnosti, pfip. stav (oznaceni prostor, zafizeni

34
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Vlastni audit — opening / kick off meeting

* predstavit se auditorim
* odpovédné osoby - vedeni, ¢lenové tymu, doprovod
* firmu a jeji produkty
* organizacni schéma a pldny firmy
* seznamit auditory s
* principy bezpecnosti a ochrany prdce
* pravidly chovdni ve vsech prostordch firmy
* Cisté prostory
* prevlékdni
* ochranné prostredky
* koureni ap.

35

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Vlastni audit — opening / kick off meeting
* sdélena stanoviska / vyjasnéna pravidla pro (priklad):
* odbér vzorkd
* zachdazeni s dokumenty, které budou predmétem auditu
* fotografovani ve firmeé
* auditee strana : ne !
* auditor strana : ano !

* prodiskutovan priabéh auditu dle predstav auditovaného
* upfesnén / upraven harmonogram
* Vlyzadat si kratky briefing na konci kazdého dne apod.

36
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Cinnost a chovani béhem auditu

* béhem provadéni auditord provozy nutno dbat na to, aby neziskali pocit, Ze se
s nimi manipuluje nebo jsou ,kormidlovani

* vétSinou to vyciti a reaguji negativné
» pozadované informace i dokumentaci poskytovat co nejrychleji / béhem doby,
kterou lze povaZovat za pfimérenou
* auditofi maji ¢asto pocit (zkusenost?)

* ¢im déle musi na predloZeni vyzddaného dokumentu cekat, tim podezrelejsi je
dany dokument / cely systém dokumentace

37

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Cinnost a chovani béhem auditu

* zakladni pravidlo (pti kazdé prilezitosti a neustale personalu zdUraznovat a pfi
vlastnim auditu dodrzet)

* prezentované dokumenty e —_—

« odpovédi na otdzky —> musi byt pravdivé

* v opacném pripadé
* zpochybnéna poveést a bezihonnost firmy
* trestni oznameni

38
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Doporuceni

* Snazte se otazce porozumét a pochopit ji predtim, nez na ni odpovite
* Odpovidejte co nejstrucnéji - kdykoliv je mozné jen "ano" nebo "ne"
* v odpovédi se snazte vyvarovat nepresnych vyjadreni

* napf. obvykle, obycejné, zpravidla, vétsinou, asi, snad, pravdépodobnég, zrejme,
pokud vim, myslim, Ze, mimo jiné apod.

* je-li vyzadan urcity dokument, predlozte pouze tento dokument, ale nikdy ne
cely svazek dokumentd

39

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Doporuceni
* dobrovolné neposkytujte Zzadné dopliujici informace
* odpovidejte podle skutecnosti (faktt) a pravdivé

* k oblibené praxi auditor( patfi pokladani stejné (kontrolni) otazky riznym
osobam

* pfi odpovédi zaroven nevykonavejte pracovni ¢innosti (na odpovéd se
soustiredte)

* jestlize néco nevite, feknéte to - nehdadejte, neodhadujte
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Doporuceni

* odkazujte a odvolavejte se na pracovni instrukce, SOP a ostatni dokumenty
* zvlasté jedna-li se o detaily - Casy, rychlosti, frekvence, poméry, specifikace atd.

* nesnazte se byt prehnané uzite¢ni a prospésni

* na dotazy odpovidejte a chovejte se profesionalné, zdvorile, pozorné a s
rozvahou
* ale i s urcitou sebedlvérou - o tom, co délate, vite urcité vice nez auditor

41

Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Doporuceni
* Casto se vyskytuje kolega, ktery
* vSe znd nejlépe
* mnohokrat navrhoval nejriiznéjsi ,,zlepseni”
* vSe davno fikal
* ale nikdo jej neposlouchd

* auditor muze byt po dlouhé dobé prvni, kdo mu pozorné nasloucha

* placené volno / prefadit na audit jinam / hlidat ! ! !
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Priprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Cinnost a chovani béhem auditu

* pokusit se o briefing na konci kazdého dne
* shrnuta pozorovani auditora
* zda zjistil nedostatky v dodrzovani GMP

* zda existuji néjaké nejasnosti, nedorozuméni nebo sporna stanoviska
* upresnit plan pro nasledujici den
* uskutecnit interni setkani tymu (az auditor odejde)
* operativné projednano
* kdo a co bylo auditovano
* co bylo dobfre, co se da zlepsit nebo napravit

* co na$el auditor (a co my), co musi/muze byt odstranéno hned
* jaka dokumentace nebyla (v¢as) dostupna a proc
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Vnéjsi audit GMP ve firmé

Pfiprava na audit, chovani a postupy béhem auditu GMP

Zavérecna schizka
* Ucastni se vSichni, kdo byli na kic-off meeting + top / senior manager

* vedouci auditor shrne pozorovani a sdéli nalezené nedostatky (4s3)
* vyzadat si k predbéznym nalezim co nejvice konkrétnich podrobnosti
* co bylo pozorovano, kde, jak ¢asto a v ¢em vidéli auditofi problém

* smyslem neni znesnadnit auditorlm praci, ale shromazdit dostatek informaci pro
plan ndpravnych opatreni

* porovnat s informacemi od vlastnich pracovnikd, ktefi auditory doprovazeli
» Zavérecna schlizka je posledni prilezitosti pro auditovaného
* vysvétlit firemni postupy a prodiskutovat je
* pokusit se objasnit nedostatky / nejasnosti
* prednést vlastni stanovisko, obhdjit jej a zdlvodnit - klidné, logicky a s doloZenim faktd
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Vnitini inspekce v procesu vyroby a pfiprava na audit/inspekci GMP

4 Postup po provedeni GMP auditu

Postup po provedeni GMP auditu

Zprava z auditu

* Po obdrZeni zprdvu peclivé procist a provéfit, zda se
* nezménil vyznam nalezq, které byly béhem auditu diskutovany, nebo
* neobjevily ndlezy a pozorovani zcela nové

* event. nejasnosti nebo dotazy ihned projednat s vedoucim auditorem

Nepatfi-li auditor mezi zaludné = toto nenastane!
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Postup po provedeni GMP auditu

Odpovéd na zpravu
* Odpovéd na zpravu ma byt podrobna

* auditor na jejim podkladé muZe urcit, zda jsou navriend napravna opatieni vhodna a

primérend

* napravna opatreni v odpovédi

* maji resit skutecné pfriciny a zdroje problému

* jasné urcit chyby systémové x ojedinélé

* neni-li problém izolovany - opatteni rozsifit i na podobné operace nebo produkty

* kratkodobé i dlouhodobé napravné aktivity

* jasné stanoveno, co bude provedeno, kdy a kdo za to odpovida

Postup po provedeni GMP auditu

Odpovéd na zpravu

* dQvéra auditora ve schopnost auditovaného uvést vSe do Zddouciho stavu bude
Umérna rozsahu a kvalité poskytnutych informaci

* neurcité a rychlé odpovédi vétsinu auditord neuspokoji a mohou naopak vést k
brzkému provedeni nasledného auditu

* v zadném pripadé nelze pripustit, aby opatreni nebyla v¢as splnéna
* forma sledovani zavisi na zvyklostech ve firmé
* obvykle kontrolni listy s terminy a odpovédnymi osobami
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Postup po provedeni GMP auditu

10 hlavnich principd pro audit

* Nenechavejte inspektora samotného.

* Odpovidejte na otazky co nejlépe.

* Pozadejte o vysvétleni, pokud otazkdm zcela nerozumite.
* Budte pfimi, otevieni a upfimni. Nefikejte ,, polopravdy”.
* Pokud nevite, reknéte to.

* Neposkytujte informace, o které jste nebyli pozadani.

* Poskytnéte kopie pozadovanych dokument, ale udélejte si kopii pro sebe a na kazdou
stranku dejte razitko ,,DUvérné!“.

* V pfipadé neshod se fidte profesionalné a vyhybejte se konfrontacim.
* Béhem inspekci zajistéte, kdykoli je to mozné, vhodna napravna opatieni.

* Doufejte v to nejlepsi. 49

Dékuji Vam za pozornost
Otazky?

©

topgmpconsult@gmail.com
www.topgmp.com
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