Preklad dokumentu PIC/S PE 008-1, 1 Anex, 1.november 2002

Vysvetlenie virobcom pre pripravu dokumentu "SITUACNA SPRAVA"
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1. Historia dokumentu

Prijatic PH 4/93 komisiou zastupcov PIC 22-23 aprila 1993

Platnost’ dokumentu PH 4/93 april 1993

Platnost’ dokumentu PE OO8-1 november 2002

2. Uved

2.1.  Situaént spravu pripravuje vyrobca. Obsahuje Specificku informaciu o zabezpeceni

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

kvality, vyrobe a(alebo) o kontrole kvality vyrobnych farmaceuitckych operacii
vykonévanych na danom mieste a popis akychkol'vek stvisiacich operacii, pripadne
¢innosti v blizkych budovach. Ak sa v danom mieste vykonéva iba cast’
farmaceutickych operacii, maju sa v Situacnej sprave popisat’ iba tieto operacie
(napriklad balenie, analyzy).

Ak sa Situacnd sprava (SMF) poskytne kontrolnej inStittcii, ziska satakto informacie
o operaciach a postupoch vyrobcu , ktord moze byt’ uzitocna pri efektivnom planovani
a vykonani inSpekcie.

Tento dokument bol pripraveny takym spdsobom, Ze kazdé kapitola obsahuje nazov
POZIADAVKY a hned’ za niou nasleduje odsdtavec POKYNY, aby sa tak poskytol
podrobny navod ako sa dané poziadavky maju interpretovat’.

SMF ma4 byt’ stru¢na a pokiat’ je mozné ma byt’ v rozsahu nie vicSom ako 20-30 stran

SMF ma mat’ ¢islo a dditum vydania. Forma a nadpisy maju byt’ také ako st uvedené v
tomto dokumente.

Pokial’ je to moZzné maju sa namiesto slov pouzivat’ schematické nékresy a plany.
Tieto maji byt vyhotogvené na listoch velkosti A 4.Pri jednotlivych kapitolach je tiez
stanoveny predpokladany limit pre verbalne popisy. Ak je nutné podat’ podrobnejSiu
informaciu, bude tato uvedena v sprave inSpekora.




3. Ciel

Cielom tychto vysvetlujucich popznamok je podat’ vyrobcom liekov navod ako pripravit’
SMF tak, aby bol uzitocny pre kontrolné institicie pri priprave a vykonavani inSpekcii SVP.

4. Rozsah

Tento dokument sa ma pouzit’ pri priprave SMF. Zavisi od jednotlivych Statnych institavii ¢i
je povinny pre farmaceutickych vyrobcov v danom Stéte.

S. Situa¢na sprava

Pripravi sa podl’a prilohy.

6. Historia revizie

Datum

Cislo revizie

Dovod revizie

1. nov.2002

PE 008-1

Revizia formatu (podl'a SOP a SOPs) a
uvodu; vynechanie udaja, bze SMF ma byt
cast'ou B inSpekcénej spravy PIC/S, novy bod
C.5.3 o opakovani procesu/prepracovani;
lepsie rozliSenie medzi QA a QC,
vysvetlenie skratiek; mensie edi¢né upravy.
Vsetky zmeny prijaté na Komisii PIC/S
8.0kt.2002.




Situa¢na sprava

POZIADAVKA
C.1. VSEOBECNA INFORMACIA

C.1.1. Uviet’ kratku informaciu o firme (vratane nazvu a adresy), vztahy s inymi
miestami a najmi akukol'vek informaciu suvisiacu s pochopenim vyrobnych
operacii.

NAVOD

C.1.1 .Nacrtnut'v rozsahu nie viac ako 250 slov (jedna strana A4) cinnosti organizacie, a to
okrem miesta pre ktoré sa pripravuje SMF aj v inych miestach

POZIADAVKA

C.1.2. Cinnosti vo farmaceutickej vyrobe v podla autorizicie vydanej opriavnenou
narodnou institiciou
NAVOD

C.1.2. Citovat prislusny dokument tak ako bol vydany narodnou kompetentnou autoritou
uviest dobu platnosti (ak sa tato uvadza v dokumente danej krajiny). Maju byt tiez
uvedené vsetky podmienky a obmedzenia.

POZIADAVKA

C.1.3. Akékol'vek iné ¢innosti vykonavané v danom mieste.
NAVOD

C.1.3. Zahrnut farmaceutické aj nefarmaceutické cinnosti. Pozri aj paragraf C.1.6

POZIADAVKA

C.1.4. Nazov a presna adresa miesta vratane Cisel telefonu,faxu a nepretrzitej (24
hodinovej) sluzby.

NAVOD
C.1.4. Ndzov a adresaa miesta
C.14.1 Nazov spolocnosti (aj obchodnu formu ak je odlisna). Adresu posty
vratane kodu ( adresa ulice ak je odlisna)
C.1.42 Cislo telefonu kontaktnej osoby
C.14.3 Cislo faxu kontaktnej osoby

C.1.44. Kontaktné cislo 24 hodinovej nepretrzitej sluzby



POZIADAVKA

C.1.5. Aktualny zoznam vyrobkov vyrabanych v danom mieste (vid’ zoznam v prilohe) a
informécia o Specidlne toxickych alebo rizikovych liatkach, s ktorymi sa v
organizacii naraba, uviest’ sposob ich vyroby (¢i sa robia v dedikovanych
zariadeniach alebo v kampani).

NAVOD

C.1.5. Typ aktudlne vyrabanych produktov
C.l15.1 Uviest typ akitualnych produktov podla zoznamu vnprilohe
C.1.52 Vyznacit akékolvek rizikoveé alebo toxicke latky, s ktorymi sa v

organizacii nardaba, napr. antibiotika, hormony, cytostatika. Uviest ¢i
sa produkty vyrabaju nna dedikovanych zariadeniach alebo v kampani.
C.15.3 Uviest ¢i sa v mieste vyrabaju humanne aj veterinarne vyrobky.

POZIADAVKA

C.1.6. Strucny popis miesta ( rozloha, lokalizacia, bezprostredné okolie a iné vyrobné
¢innosti v mieste).

NAVOD

C.1.6. Strucny popis miesta
( nie viec ako 250 slov na liste A4)

C.1.6.1 Miesto a nbezprostredné okolie

C.1.6.2 Velkost rozlohy miesta, typ budov a ich vek.

C.1.6.3 Iné vyrobné aktivity v mieste.
POZIADAVKA

C.1.7. Pocet zamestnancov v zabezpeceni kvality, vyrobe kontrole kvality, skladovani a
disrtribucii.

NAVOD

C.1.7. (Poznamka: Uviest zamestnancov na ciastocny aj plny uvdzok. Uviest pomer
vysokoskolsky vzdelanych 0sob k osobam bez vysokoskolského vzdelania).

Cl7.1 Zabezpecenie kvality

C.l172 Vyroba

C.l17.3 Kontrola kvality

C.1.74. Skladovanie a distribucia

C.L.7.5. Technicko-inZinierske pomocné sluby

C.1.7.6 Celkovy pocet



POZIADAVKA

C.1.8. VyuZitie externej vedeckej, analytickej alebo inej technickej asistencie v
suvislosti s vyrobou a analyzou
NAVOD

C.1.8. Uviest pre kazdého kontraktora

C.18.1 Meno a adrersu spolocnosti
C.182 Cislo telefonu
C.18.3 Cislo faxu
C.1.84. Strucny popis vykonavanej ¢innosti, nie viec ako 1oo slov (pol strany
A4).
POZIADAVKA
C.1.9. Kratky popis systému riadenia kvality firmy zodpovednej za vyrobu
NAVOD
C.1.9. (Nie viac ako 750 slov na troch stranach A4)
C.1.9.1 Uviest politiku kvality firmy
C.192 Definovat zodpovednosti vo fungovani zabezpecenia kvality
C.1.93 Popisat prvky systéemu zabezpecenia kvality, napriklad organizacna
Struktura, zodpovednosti, postupy, procesy.
C.1.94. Popisat programy auditov ( samoinspekcie alebo audity vykonané
externymi organizdciami).
C.1.95 Popisat’ ako su kontrolované vysledky, aby sa dokdazala primeranost

systemu kvality v suuvislosti s cielmi, t.j. kvalita, uc¢innost a bezpecnost
produktu. Pozri aj paragraf ¢.6.1.2i

C.1.9.6 Zaznamenat ¢i pre overenie dodavatelov vyrobcu sa pouZivaju normy
ako su ISO 9001-9004
C.1.9.7 Uviest detaily ako sa robi zabezpecenie kvality dodavatelov baliacich

materidlov- ucinnych latok, excipientov, kontajneroc uzaverov a
tlacenych materialov.
C.1.98. Popisat prepustanie hotovych produktov na trh.

POZIADAVKA

C.2. PERSONAL

C.2.1. Schéma, ktora zobrazi organizacné usporiadanie zabezpecenia kvality, vratane
vyroby a kontroly kvality (vid’ tiez bod C.1.9.3.

C.2.2. Kbvalifikacie, skusenosti a zodpovednosti kl'i¢ového personalu.
C.2.3. Popisat’ ako sa vykonava zakladny a priebeZny tréning a ako sa uchovavaju

prislu$né ziznamy.
C.2.4. Poziadavky na hygienu personalu, vratane oblecenia.



NAVOD

C.2.  PERSONAL (500 slov/dve strany A4)

C.2.1. Organizacna schéma

C21.1 Uviest organizacnu schému zabezpecenia kvality. Zaznamenat' iba vyssi
manazement a veducich.

C.2.2 Kvalifikacie, skusenost a zodpovednosti kluicového persondlu.

C221. Uviest podrobnosti o vysokoskolskej kvalifikacii a kvalifikacii
suvisiacej s vvkonavanou cinnostou, ako aj pocet rokov praxe v
prislusnej oblasti vykondvanej od ziskania kvalifikacie.

C.2.3 Uviest sposob ako sa vykonava zdakladny a priebezny pracovny rtréning a ako sa
zaznamendava.

Uviest strucne aj podrobnosti tréningového programu a zahrnut aj uvodny a

kontinualny tréning nasledujicim spésobom:

C.23.1 Popisat’ ako su urcované potreby tréningu a kto ich urcuje
C.232 Uviest podrobnosti tréningu suvisiaceho s poziadavkami SVP
C.23.3 Uviest formu tréningu, napr. v ramci organizdcie, externy a tiez uviest

ako sa ziskavaju praktické skusenosti a aky personal je do tohoto
procesu zapojeny.

C.234 Vysvetlit ako jevyhodnotena ucinnost tréningového procesu, napriklad
dotaznikmi.

C.2.3.5 Vysvetlit ako sa urcuje potreba opakovaného tréningu.

C.2.3.6 Uviest strucne podrobnosti o vykonavani a udrZiavani zaznamov.

C.2.4 Zdravotné poZiadavky na persondl vo vyrobe
C.24.1 Kto je zodpovedny za zdravotné kontroly zamestnancov?

C.24.2 Vykondva sa zdravotné vysSetrenie pred prijatim zamestnanca do prace
v organizacii?

C.2.4.3 Su zamestnanci pravidelne podrobovani zdravotnym prehliadkam v
urcitych casovych intervaloch v zavislosti na type prace, ktoru
vykonavau?

C.244 Existuje system oznamovania ochoreni alebo kontaktu s nemocnymi

osobami pred pracou v kritickom priestore?.
C.2.4.5 Existuje systéem oznamovania navratu do prdce po nemoci?

C.24.6 Su osoby pracujuce v cistych priestoroch (triedy A-D) podrobovani
doplnkovemu (dalsiemu) monitorovaniu?



C.2.5 PozZiadavky na personalnu hygienu vratane oblecenia

C.25.1 Existuju vhodné priestory pre umyvanie, prezliekanie a oddych?

C.25.2 Je pouzivané oblecenie vhodné na vykonavanie praslusnych prac?
Popisat strucne oblecenie.

C.2.53 Existuju jasné instrukcie ako ma byt pouzivané ochranné oblecenie a
kedy sa ma oblecenie vymenit”? Nevyzaduju sa podrobné postupy

(SPP). Md organizdcia svoju pracoviiu?

POZIADAVKA

C.3. PRIESTORY A ZARIADENIA

Priestory

C.3.1. Jednoduchy plan alebo popis vyrobnych priestorov s indikaciou rozmerov
(nevyZaduje sa predlozit’ vykresy architekta alebo inZinierske plany).

C.3.2. Charakteristiky konStrukcii a ich (povrchova)dprava.

C.3.3. Strucny popis ventila¢nych systémov. Uviest’ podrobnejsie idaje pre kritické
priestory s potencidlnym rizikom vzniku kontaminacie (vyZaduji sa iba
schematické nakresy). Ma sa uviest’ tiez klasifikacia priestorov pre sterilné
vyrobky.

C.3.4. Popisat’ Speciidlne priestory pre zaobchadzanie s vysoko toxickymi, rizikovymi a
senzibilizujucimi materialmi.

C.3.5. Strucny popis systémov pre pripravu vody (vyZaduja sa iba schematické nakresy)
vratane sanitacie,

C.3.6. Udriba (popis programov planovanej preventivnej tdrzby a systém ziznamov)

Zariadenia

C.3.7. Strucny popis vicSich zariadeni pre vyrobu a kontrolu (zoznam zariadeni sa
nevyZaduje).

C.3.8. Udriba (popis programov planovanej preventivnej udrzby a systém zaznamov)
C.3.9. Kvalifikcia a kalibracia, vratane zaznamového systému. Opatrenia pre
validaciu komputerizovanych systémov.
Sanitacia

C.3.10. Su k dispozicii pisomné Specifikacie a postupy pre Cistenie vyrobnych priestorov
a zariadeni?



NAVOD

C.3  PRIESTORY A ZARIADENIA

C.3.1._Priestory
C3.1.1 Predlozit situacny plan s vysvetlenim pre vyrobné priestory

C3.12 Predlozit jednoduchy plan kazdého vyrobného priestoru s uvedenim
velkosti. Vyznacit jednotlivé miesta prevadzky a doplnit' vo
vysvetlivkach k planu ich jednotlivé nazvy

C.3.1.3 Plany maju byt dobe citatelné a vyhotovené na listoch A4. V pripade
potreby mozu byt aj na formdte A3..
C.3.14. Pri sterilnej vyrobe vyznacit' aj klasifikaciu miestnoti a priestoru, ako aj

rozdiely tlaku medzi jednotlivymi na seba nadvdzujiucimi priestormi o
rozdielnej triede Cistoty.

C.3.2 Charakteristika konstrukcii a upravy
(500 slov/dve strany A4)

C32.1 Zredukovat verbalny popis pre cely komplex organizacie, podrobnosti
uviest iba pre kritické priestory.
C.322 Popis musi zahrnovat vsetky priestory vyroby balenia a kritické

priestory pre skladovanie.

C.3.3 Strucny popis ventilacnvch systémov atd..
(500 slov/dve strany A4)

Poznamka ¢1: Podrobnejsie by mali byt popisané kritické priestory s potencidalnym rizikom
vzniku vzdusnej kontaminacie. Je tu potrebné zahrnut priestory pre sterilné
produkty, ako aj vyrobu praskov, granulaciu a tabletovanie. Pre priestory

sterilnych produktov sa vyzaduje uviest aj suhrn vysledkov ich poslednej
kvalifikacie/rekvalifikacie.

Poznamka ¢.2:Je potrebné zredukovat' verbalne popisy, maju sa uviest' schematické nakresy,
ktoré by mali obsahovat’:

C.3.3.1 Kritéeria (parametre) projektu napriklad:
- Specifikacie pre doddavku vzduchu
- Teplota
- Vihkost
- Tlakové diferencie a rychlost vymeny vzduchu
- Ciide o jednoduchy prietok vzduchu alebo jeho recirkuldciu (%)

C.3.3.2 Nakres a ucinnost filtrov napriklad:
- Filtracny material (Vrstva) 99% ucinnosti
- HEPAbY9,997 % ucinnosti
Maju sa tiez uviest podrobnosti o akychkolvek alarmoch ventilacného systemu.

C.3.3.3. Maju sa uviest limity pre vymenu filtrov.

C.3.3.4. Ak sa zavadza DOP (dioctyl-ftalat) je potrebné vyznacit miesto jeho
vStupu.

C.3.3.5. Uviest frekvenciu revalidacie systéemu.



C.3.4._Specidlne priestory pre zaobchddzanie s vvsoko toxickymi, rizikovymi a
senzibilizujucimi materialmi
C.34.1 Vypracovat podla poziadaviek uvedenych v bode 3.1. vyssie

C.3.5._Strucny popis systéemoy vody vrdtane sanitdcie
(500 slov/dve strany A4)

Poznamka: Uprednostiuju sa schematické nakresy systémov, ktoré by mali obsahovat
nasledujuce udaje:

C.35.1 Schéma musi zacinat privodom vody zo systému verejného zdroja

C.3.52 Kapacita systéemu (maximalne mnozstvo vyrobené za hod)

C.3.5.3 Konstrukcné materialy (potrubia a zasobniky)

C354 Musia sa uviest Specifikacie pre vsetky filtre systému

C.35.5 Ak sa voda skladuje musi sa uviest teplota vmieste jej recirkulacného
vstupu

C.35.6 Specifikacie vyrabanej vody:

a) chemické
b) vodivost
¢) mikrobiologicke

C.3.57 Miesta vzorkovania a frekvencia testovania
C.3.5.8. Postup a frekvencia sanitacie.
C.3.6. Udrzba (250 slov/dve strany A4)

Poznamka: Pre ucely tohoto dokumentu slovo udrzba sa rozumie cinnosti vykonavané v
organizdacii a slovom "sluzby" sa rozumie cinnosti vykondvané na zmluvu.

C.3.6.1 Popisat programy planovanej preventivnej udrzby

C.3.6.2 Existuju pisomné postupy a vhodné formulare sprav pre udrzbu a
sluzby/kontroly, detaily o sluzbdach, opravach a modifikacach

C.3.6.3 Su jasne identifikované tie praktické rutinné postupy udrzby, ktoré
mozu ovplyvnit kvalitu produktu?

C.3.6.4 Su spravy pripravené udrzbou (sluzbami) zname prislusnym
uzivatelom?

Zariadenia (250 slov/dve strany A4)

C.3.7. Strucny popis vicsich zariadeni pre vwrobu a kontrolu

Poznamka: Nevyzaduje sa udaj o vyrobcovi a vyrobné cislo, avsak je potrebné uviest
nasledujuce:

C3.7.1 Je zariadenie konstruované z vhodného materialu (napr. nerez AISI
stup. 316 ak prichadza do kontaktu s produktom?
C3.72 Ci bola vykonand vhodna validacia pre ostatné materialy napr.

polypropylén,pochromovana mosaz, PVC (poly vinychlorid),
nereaktivne plastické materialy?
C3.7.3 Je zariadenie urobené tak, aby bolo lahko Cistitelné?



C3.7.4

C.3.6.5

C.3.6.6

C.3.6.7

C.3.8. Udrzba

C.3.8.1

C.3.82

C.3.8.3

C.3.8.4

C.3.8.5

Pozaduje sa iba vseobecny popis, napr.rotacny lis na tablety atd. Ak
ma dané zariadenie este dalsie pridavné zariadenie, aj toto ma byt
vedené. Napr. automatické vahy s tlaciarnou, etiketovacie zariadenie
so zabudovanym citacom ciarového kodu pre etikety, cCislo sarze a
exspirdciu;lyofilizator s vyvijacom pary na sterilizaciu.

Pre analytické laboratorium sa uvedu iba vseobecné popisy pristrojov
ako su pH meter, zariadenie pre plynovu chromatografiu, HPLC s
komputerizovanymi systéemami, analyzatory velkosti castic.

V pripade mikrobiologie uviest iba vseobecné popisy ako inkubdtory
(rozsah teplot), zariadenia pre testovanie LAL (limulus amebocytovy
lyzat), testovanie sterility s pouzitim membranovych filtrov, testovanie
antibiotik atd.

Uviest najmd informaciu o pouziti komputerov, mikroprocesorov atd’
vo fabrike.Su spravy pripravené udrzbou (sluzbami) zname prislusnym
uzivatelom?

(250 slov/dve strany A4)

Kto je zodpovedny za udrzbu a sluzby?

Existuju pisomné postupy a podrobnosti o zmluvdach pre externé
sluzby?.

Su jasne identifikované praktické postupy udrzby, ktoré mozu ovplyvnit
kvalitu produktu?

Existuju zaznamy pre:

1. typ a frekvenciu sluzby/kontroly

2. podrobnosti o opravach vykonanych sluzbami a mmodifikacidach?

Su prislusni uzivatelia oboznamovani s predlozenymi spravami?

C.3.9. Kvalifikacia, validacia a kalibrdcia

(750 slov/tri strany A4)

C.3.9.1

C.392

C.3.93

C.3.9.4

C.3.9.5
C.3.9.6

Strucne popisat vseobecnii politiku spolocnosti a protokoly pre
kvalifikaciu a validaciu (prospektivnu a retrospektivau)

Robi sa pravidelna revalidacia kritickych zariadeni.

Popis procesu validacie méze byt uvedeny na tomto mieste, alebo
uvedeny odkaz na vyrobu- vid’ 5.4.

Popisat system prepustania na trh, pripadne pre vyvoj, alebo
prepustanie validacnych sarzi.

Ako sa robi validacia komputerov, vratane validacie softwaru?
Popisat politiku kalibraciemzariadeni a uchovavanie sprav (pozri tiez
4.2.9.).



C.3.10 Sanitdacia

Postupy Cistenia pre vvrobné priestory a zariadenia
(250 slov/jedna strana A4)

C.3.10.1 Su k dispozicii pisomné Specifikacie a postupy pre Cistenie, cistiace
prostriedky, ich koncentraciu, pre metodu Cistenia a je uvedena aj
prislusna frekvencia?

C.3.10.2 Robi sa vymena cistiacich prostriedkov v istych casovych intervaloch?

C.3.10.3 Boli cistiace postupy validované a akou metodou sa vyhodnocuje

ucinnost Cistenia?.

C.3.104 Su metody cistenia monitorované rutinne chamicky a/alebo
mikrobiologickymi metodami
C.3.10.5 Akymi metodami ) a v akych intervaloch) sa cistiai systéemy doddvania

vody, systemy pre vzduch a tiez systém odsavania prachu?

POZIADAVKA

C.4. DOKUMENTACIA

C.4.1. Ako sa dokumentacia potrebna pre vyrobu pripravuje, reviduje a distribuuje

C.4.2. Akékol'vek iné dokumenty, ktoré nie sii nuvedené na inom mieste (napriklad
mikrobiologické kopntroly vzduchu a vody).

NAVOD

C.4 DOKUMENTACIA (500 slov/dve strany A4)

Poznamka: Tato sekcia sa vztahuje na celu dokumentaciu pouZivanu vo vyrobe.
Vyroba zahrnuje vsetky cinnosti vztahujice sa na vyrobu a kontrolu farmaceutickych
vyrobkov.

C.4.1.Priprava, revizia a distribucia dokumentdcie

C4.1.1 Existuje popis systéemu dokumentacie?
C4.1.2 Kto je zodpovedny za pripravu, reviziu a distribuciu dokumentov?

C4.1.3 Kde sa uchovavaju origindlne (vzorové) dokumenty?



C4.14 Existuje Standardna forma a instrukcia ako sa maju pripravovat’
dokumenty?
Su tieto dokumenty pre:
1. Specifikacie produktu/procesu
2. Specifikacie vstupnych surovin
3.Specifikdcie pre jednotlivé komponenty baleni
4.Instrukcie pre Standardné procesy vratane balenia
5.Zaznamy Sarzi vratane baleni
6. Analytické metody
7. Postup zabezpecenia kvality pri prepustani

C4.1.5 Ako sa dokumentacia kontroluje?
CA4.1.6. Ako dlho sa uchovava dokumentacia po prepusteni Sarze?
C4.1.7. Uviest akékolvek podrobnosti o elektronickych zaznamoch ,alebo

zaznamoch na miktofilmoch.

C.4.2. Iné dokumenty v suvislosti s Kvalitou produktu
Pouzivaju sa a su dostupné nasledujuce dokumenty?

C4.2.1 Specifikaci pre zariadenia

C4.22 Specifikicie pre nevratné materidly (Cistiace materidly)

C4.2.3 Standardné operacné postupy

C4.24 Postupy pre kontrolu kvality

C4.25 Postupy pre tréning

C4.2.6 Specifikicie komputrovych programov

C4.2.7 Dokumentdcia pre postupy suvisiace s odchylkami

C4.28 Dokumenty o kalibracii a testovani (vid’ 3.9.5.)

C4.29 Dokumenty o validacii (vid’ 3.9. a 5.4.)

C4.2.10 Rekonciliacia sarzi a vstupnych materialov, dolezitych obalovych

komponent t.j. tych, ktoré prichdadzaju do styku s produktom a
potlacenych obalovych materidlo

C4.2.11 Zoznamakejkolvek dalsej Standardnej dokumentdacie rutinne pouzivanej
aj so strucnym vysvetlenim jej pouzitia.

POZIADAVKA

C.5. VYROBA

C.5.1. Strucny popis vyrobnych operacii s pouzitim (tam kde je to mozné) diagramy a
schémy Specifikujuce dolezité parametre (vid’ zoznam vyrabanych produktov v
prilohe).

C.5.2. Popis zaobchadzania s vychodiskovymi materialmi, baliacimi materialmi,
medziproduktami a hotovymi vyrobkami, vratane vzorkovania, karantény,
prepust’ania a skladovania.

C.5.3. Ako sa robi opakovanie procesu, alebo prepracovania
C.5.4. Ako sa manipuluje so zamietnutymi vyrobkami a materialmi.

C.5.5. Struény popis vSeobecnej politiky pre proces validacie.



NAVOD

CS5

C5.1.

C5.2.

C4

C5.2.

VYROBA

Tento verbalny popis ma byt redukovany na minimum a maju sa pouzit obecné
shématicke nacrty rozlozZenia vyroba vsade tam kde je to mozné. Maju byt spracované
nasledujuce bod

Popisat operacie, ktoré je mozné vykonavat' v mieste vyrobcu v jeho existujucich
zariadeniach a Specifikovat typy farmaceutickych vyrobkov (vid' 1.5.1 a prilohu pre
typy vyrabanych produktov).

Ak sa vykonava iba balenie je potrebné uviest iba strucny popis, napr. oznacovanie,
plnenie atd’ a viastnosti pouzivanych kontajnerov, napr. vrecuska, sklenené kontajnery

Ak sa manipuluje s radioaktivnymi alebo cytotoxickymi latkami uviest podrobnosti o
vyrobkoch.

Popisat vyrobné operacie podla moznosti s pouzitim schematickych ndcrtov. Nie je
potrebné uvadzat technické detaily.

Popisat’ ako sa oznacuju produkty pocas vyroby a ako je organizované skladovanie v
procese vyroby.

NAVOD

DOKUMENTACIA (500 slov/dve strany A4)

Poznamka: Tato sekcia sa vztahuje na celu dokumentdaciu pouzivanu vo vyrobe.
Vyroba zahrnuje vsetky cinnosti vztahujuce sa na vyrobu a kontrolu farmaceutickych
vyrobkov.

Manipulacia s vvchodiskovvmi materialmi, obalovvmi materidlmi, medziproduktami a

hotovymi vvrobkami vrdtane vzorkovania, karantény, prepustania a skladovania

Uviest sposob identifikacie Sarze dodavatela s cislami Sarzi vyrobcu.
Plany vzorkovania

Stav oznacovania, t.j. ¢i sa pouzivaju etikety alebo komputer
Vydavanie materialov pre vyrobu a balenie

Kontrola vazenia

Kontrolné metody

Ako sa identifikuju a prepustaju materialy pouzivané vo vyrobe

C52.1 Kontrola vyroby produktov
Kontroly klucovych parametrov pocas vyroby, t.j. cas zmiesavania,
testy integrity filtrov.
Kontroly pocas procesov
Zaznamy o kontrolach pocas procesov
Zhoda s povolenim pre uvedenie na trh




C.5.3.

C54

C.5.5.

C.6.

C.6.1.

C.6.

C.6

C.6.1.

C52.2. Balenie

Prepustanie medziproduktu, poloproduktu,baliacich materialov
Potvrdenie identity a kontroly cistoty linky
Kontroly pocas procesov

C.52.3. Karanténa a prepustenie hotovych produktov, zhoda s povolenim pre
uvedenie na trh
C.524. Vysvetlit ulohu kvalifikovanej osoby (0sob).

Opakovanie procesu alebo prepracovanie

C.53.1 Ako sa vykonava opakovanie procesov a prepracovanie Sarzi
Jednotlivych produktov.

Zaobchadzanie so zamietnutvmi materidlmi a produktami

C54.1 Su odmietnuté materialy a produkty jasne oznacené?
C.5.42 Popisat’ ako sa o materidloch rozhoduje a zaobchadzanie s nimi. St
zdaznamy o ich destrukcii?

Strucny popis vSeobecnej politiky pre validdciu procesov
Pozaduje sa iba popis protokolu validacie procesu (vid' 3.9.3.)

POZIADAVKA

KONTROLA KVALITY

Popisat’ systém kontroly kvality a ¢innosti oddelenia kontroly kvality a postupy
pre prepust’anie hotovych vyrobkov.

NAVOD

KONTROLA KVALITY

Cinnosti oddelenia kontroly kvality

C.o6.1.1. (a) Popisat prvky systému kontroly kvality, napr. Specifikacie,
testovacie metody a iné sposoby zhromazdovania udajov o kvalite.

(b)Popisat strucne cinnosti pri analytickom testovani, testovani
komponentov balenia, biologické a mikrobiologické testovanie.

C.6.1.2. Ak sa na oddeleni vykonava revizia dokumentacie sarze a prepustenie
finalnej dokumentdcie, popisat detaily tychto cinnosti (vid' tiez 1.9.5.)

C.6.1.3. Ak to nie je uvedené inde popisat ako je oddelenie zapojené do
pripravy, revizie a distribucie dokumentov, najmd Specifikdcii
testovacich metod a kritérii pre prepustani(vid’ aj 1.9. a kapitolu 4
Dokumentdcia)



POZIADAVKA

C.7. ZMLUVNA VYROBA A ANALYZA

C.7.1. Popisat’ sposob ako sa zabezpecuje SVP u u prijemcu zmluvy.
NAVOD

C.7. ZMLUVNA VYROBA A ANALYZA

C.7.1. Struc¢ne popisat’ podrobnosti technickej zmluvy medzi zadavatel'om a prijmatelom a
tiez sposob ako sa overuje zhoda s SVP, aby sa zabezpecilo, Ze produkt je v zhode s
povolenim pre uvedenie na trh.

POZIADAVKA

C.8. DISTRIBUCIA, STAZNOSTI A STAHOVANIE PRODUKTU

C.8.1. Popisat’ ako je vytvoreny systém distribucie a ako st vedené prislusné zaznamy.

C.8.2. Popisat’ zaobchadzanie so staZnost’ami a proces st’ahovania produktu.

NAVOD

C.8. DISTRIBUCIA

C.8.1. Popis skladovania a distribucnej praxe

C8.1.1 Je sklad beztpecny?

C8.1.2 Vykondva sa environmentalna kontrola?

C8.1.3 Ma sklad chladenie?

C8.14 Ako su materialy skladované, t.j. ulozenie paliet a manipulacie
C8.1.5 Ako sa kontroluje stav produktov t.j. oznacenim alebo komputerom?
C8.1.6 Ake su metody distribucie k zakaznikom

C8.1.7 Zabezpecuje sa prikazom pre expediciu princip prvy dnu prvy von?

Uvadza tento dokument cislo sarze?

C.8.2. Zaznamy o distribucii

Umoznuju uchovavané zaznamy uplnu spdtnu sledovatelnost od vyrobcu k zakaznikovi
teda uvadzaju datum predaja, podrobnosi o zikaznikovi dodané mnozZstvo?



C8.2.1 Staznosti

C82.1.1. Existuje pisomny postup pre vybavovanie staznosti?
C82.1.2. Kto je zodpovedny za:
1.zaznamy
2. Klasifikaciu
3.Preskumanie staznosti
C.8.23. Su vyhotovované prislusné pisomné spravy?
C.8.2.4. Kto tieto spravy reviduje?
C.8.25. Ako dlho sa uchovavaju spravy o staznostiach?
C822. Stahovanie produktu
C8.22.1 Existuje pisomny postup definujuci postupnost’ krokov ktoré sa
musia vykonat a ktoré zahrnuj nasledujice cinnosti:
1. Vyhladanie distribucnych udajov
2. Notifikaciu zakaznikovi
3. Prijem/segregaciu/inspekciu vrateného produktu
4. Prieskum a vypracovanie spravy o pricine
5. Oznamenie napravnych opatreni
C822.2 Kto je zodpovedny za koordinaciu cinnosti pri stahovani
produktu?
C8223 Kto oznamuje oprdvnenej institucii staznost a stahovanie?
C.8.2.24. Je opravnena institucia zapojena do procesu vybavovania
staznosti a rozhodovania o stahovani?
C8.2.25. Moze byt stahovanie ovplyvnené stavom vo velkodistribucii?
POZIADAVKA

C.9. SAMOINSPEKCIA

C.9.1. Popisat’ strucne systém samoinspekcie (vid’ tiez 1.9.4)



NAVOD

C9.1.1

C9.1.2

C9.13

C.9.1.4

C9.1.5

Popisat ako systéem samoinspekcie overuje, ze tie cinnosti, ktoré
suvisia s kvalitou zodpovedaju predpisanym postupom.

Je system kvality efektivny?

Su dokumentované postupy systém samoinSpekcie a napravné
opatrenia?

Su vysledky samoinspekcného systému dokumentované, venuje im
zodpovedny persondl pre oblast a ¢innosti podrobené inspekcii
prislusni pozornost?

Zabezpecuje zavedeny system, zZe prislusnd osoba zodpovedna za danu
oblast zavedie v predpokladanom case opatrenia na ndapravu zistenych
nedostatkov?




Priloha:

A2

A3

A4

B.1.
B.2.
B.3.

C.1
C2
C3
C4

D.1.

D.2
D.3
D.4
D.5

TYPY VYRABANYCH PRODUKTOV

(citacia k C.1.5)

Sterilné produkty

Tekuté liekové formy (vysoko objemové roztoky vratane LVP a vymyvacich roztokov
A.1.1. Asepticky pripravované
A.1.2. Terminalne sterilizované

Tekuté liekové formy (nizko objemové roztoky vratane LVP a o¢nych kvapiek)
A.2.1. Asepticky pripravované

A.2.2. Terminalne sterilizované

Polotuhé liekové formy.

Pevné lickové formy

A.4.1 Plnené v pevnej forme

A.4.2. Lyofilizované

Nesterilné vyrobky

Tekuté liekové formy

Polotuhé liekové formy

Pevné lickové formy

B.3.1. Jednotkov¢ liekové formy (tablety, kapsuly,supositorid, pesary)
B.3.2. Mnohonasobné liekové formy (prasky, granule)

Biologické produkty

Vakciny

Séra

Krvné produkty
Iné (popisat)

Specificky toxické a rizikové substancie

Peniciliny
Cefalosporiny
Hormony
Cytostatika
Iné (popisat’).



E.1.

E.2
E3

F.1.

F.2.

G.1.

G.2.

Iba balenie
Tekutych liekovych foriem

Polotuhé liekové formy
Pevné lickové formy

Zmluvné vyroba (druh produktov)

Firma uvadza:
Prijmatel’a
Zadavatel'a
Zmluvné analyza
Firma uvadza:
Prijmatel’a

Zadavatela

Skusané¢ lieky

Iné
(napr. veterinarne vyrobky, kozmetika atd’)




