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© Legislativni podklad EU a CR

&  Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o
veterinarnich lécivych pfipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES

&  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2091 ze dne ze dne 17. fijna 2025, kterym
se stanovi spravna vyrobni praxe pro veterinarni lécivé pripravky v souladu s
narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

&  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2154 ze dne 17. fijna 2025, kterym se
stanovi spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi suroviny
ve veterindrnich lécivych pripravcich v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6

&  Zakon ¢. 378/2007 Sb. Zakon o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zadkon o lécivech)

&  Vyhlaska MZe ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv
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& Oznameni o zahajeni kontroly spravné vyrobni praxe

Timto Vas vyzyvame k predlozeni nasledujici dokumentace:
e Aktualizovany Dotaznik pro vyrobce léCivych pfipravk(/SMF v platné verzi a tyto pfilohy:
e seznam aktudlné vyrabénych veterinarnich IéCivych pripravk( (dale jen ,VLP“)

e organizacni schéma spolecnosti s vyznacenim utvard v rezimu SVP, u Utvard v rezimu SVP
jmenovité odpovédné osoby,

e seznam hlavniho vyrobniho a laboratorniho vybaveni, popf. prehledné plany prostor a
zafizeni

e prehled vyroby a kontroly, zajistované externé (smluvni partner a jim vykonavané ¢innosti).
e Prehled kvalitativnich reklamaci, odchylek a zménovych rizeni od minulé
kontroly, pokud nastaly.

e Seznam dodavatell surovin a externich Cinnosti (sluzeb) (pfiklady externi ¢innosti — udrzba,
kvalifikace, zajisténi IT, monitoring prostor).

e Seznam zadavatell, pro néz je vyroba a kontrola v rezimu SVP provadéna, jestlize ve
smluvnich vztazich vystupujete jako zhotovitel.

e Seznam predpisové, zaznamové a externi dokumentace pro SVP, jestlize neni obsazen v
Dotazniku pro vyrobce |éciv/SMF.

e Prehled plnéni CAPA k nadlezlim z predchozi inspekce.
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2091 , kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro veterinarni lécivé pripravky

&  Kapitola Il - FARMACEUTICKY SYSTEM KVALITY, €l. 5 Pozadavky na
farmaceuticky systém jakosti, odst. 5

Farmaceuticky systém jakosti musi zajistovat, aby:

- byla uplatnovana opatreni pro prospektivni hodnoceni planovanych zmén a
jejich schvaleni pred jejich zavedenim, s pihlédnutim k platnym regulaénim pozadavkim, i pro
nasledné hodnoceni zavedenych zmén (systém rizeni zmén);

- byly zavedeny procesy k zajisténi naleZitého Fizeni externé zajistovanych c¢innosti;

- znalosti o pFipravku a jeho vyrobé byly fadné Fizeny v prtibéhu celého Zivotniho
cyklu veterinarniho lécivého pripravku, a zejména v souvislosti s prevodem cinnosti
a zavadénim zmén vyrobniho procesu nebo kontrolnich postupl;
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% Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2091 , kterym se stanovi

V 4 Y 4

spravna vyrobni praxe pro veterinarni lécivé pripravky

®  Kapitola Il — FARMACEUTICKY SYSTEM KVALITY , él. 6 Prezkoumani jakosti
pripravku, odst. 1

Prezkoumani jakosti pripravku se musi provadét a dokumentovat kazdorocné pro
kazdy veterinarni léCivy pripravek, pficemz se berou v ivahu predchozi
prezkoumani, a musi zahrnovat alespon:

a)prezkoumani materiali pouzivanych ve vyrobnim procesu, zejména materialli z novych zdroju;

b)pfezkoumani dohledatelnosti IéCivych latek v dodavatelském Fetézci;

c)prezkoumani vysledki kritickych pribéinych vyrobnich kontrol a zkousek konecnych pfipravkd;

d)prezkoumani vsech sarzi, které nevyhovély stanovené specifikaci (stanovenym specifikacim), a jejich prosetieni;

e)prezkoumani vyznamnych odchylek nebo neshod, jejich prosetreni a Gcinnosti
prijatych naslednych napravnych a preventivnich opatreni;

f)prezkoumani zmén provedenych ve vyrobnim procesu nebo v analytickych
metodach;

g)prezkoumani predlozenych, povolenych nebo zamitnutych zmén registrace
ovliviujicich jakost a prezkoumani povinnosti po uvedeni na trh ovliviujicich
jakost, véetné povinnosti tykajicich se veterinarnich lécivych pfipravkl uréenych
vyhradné na vyvoz;

h)pFezkoumani vysledkt programu sledovani stability a veskerych nezadoucich trendu;

i)pfezkoumani s jakosti souvisejicich pripadu vraceni, reklamaci a stahovani a Setfeni provedenych v danou dobu;

o
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2091 , kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro veterinarni lécCivé pripravky

©®  Kapitola V- DOKUMENTACE, cl. 21 Specifikace a pokyny, odst. 3

Dokumenty obsahujici specifikace a pokyny, vcetné jejich zmén, musi byt
schvaleny, podepsany a datovany opravnénymi osobami a musi byt ur¢eno datum
jejich platnosti. Musi byt prijaty kroky zajistujici, Ze bude pouzita pouze aktualni
verze dokumentu.
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% Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2091 , kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro veterinarni lécivé pripravky

&  Kapitola V - DOKUMENTACE, cl. 23 Specifikace a pokyny, odst. 1

Politiky a postupy uplatiiované na ochranu jakosti pripravku musi byt radné
zdokumentovany, mimo jiné:

j)prosetrovani odchylek a neshod;

k)postupy pro vyfizovani s jakosti souvisejicich pripadl reklamaci a stahovani nebo vraceni pfipravki;

I)postupy pro nakladani se zménami vyrobniho procesu (systém fizeni zmén);

©  Kapitola VI- VYROBA, ¢l. 26 Obecné pozadavky na vyrobu, odst. 2 a 3

Vyrobni operace (véetné balicich operaci) a kontroly musi probihat ve shodé s jednoznacné vymezenymi postupy navrzenymi
tak, aby byla zajisténa jakost pfipravku a soulad s poZadavky stanovenymi v pfislusném povoleni k vyrobé a registraci.

Vyrobni kroky, které by mohly ovlivnit jakost nebo reprodukovatelnost vyroby,

vCetné jejich zavaznych zmén, musi byt validovany. vyrobni procesy musi byt v pravidelné
revalidovany, aby se zajistilo, Ze stale zarucuji dosahovani pozadovanych vysledk(. Validace procesi musi splfiovat pozadavky
stanovené v pfiloze V.

Vyrobni postupy musi byt radné zdokumentovany a pravidelné prezkoumavany a musi byt podle potfeby vylepSovany. Pred
provedenim jakychkoli zmén se musi zvazit ucinky zmén vyrobniho procesu na jakost kone¢ného pfipravku a ve vztahu k
potrebé zajistit konzistentni vyrobu. Pred ziskanim relevantniho schvaleni od prislusnych organl nesmi byt provedena zadna
zména specifikaci a procesl popsanych v dokumentaci, jez je podkladem registrace, s vyjimkou zmén, které nevyzaduji
posouzeni, v souladu s ¢lankem 61 nafizeni (EU) 2019/6.

~
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2091 , kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro veterinarni lécCivé pripravky

&  Priloha V- KVALIFIKACE A VALIDACE

Veskeré planované zmény zarizeni, prostor, médii, systému nebo vyrobniho
procesu, které mohou ovlivnit jakost veterinarniho lécivého pripravku, musi byt

formalné zdokumentovany a musi byt posouzen jejich dopad na validovany stav
nebo kontrolni strategii.




& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2154, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny ve veterinarnich lécivych pripravcich

©  KAPITOLA Il — SYSTEM RIZENI JAKOSTI, ¢l. 6 Odpovédnosti jednotky jakosti,
odst. 2

Jednotka jakosti je odpovédna jak za jisténi jakosti, tak za kontrolu jakosti.
Odpovédnosti jednotky jakosti musi zahrnovat mimo jiné tyto ukoly:
a)propousténi ¢i zamitani IéCivych latek a jejich meziproduktU;

b)zavedeni systému pro propousténi ¢i zamitani surovin, meziproduktl, material(
urcenych k baleni a znaceni;

c)prezkoumani zaznamuU o vyrobé SarZe a laboratorni kontrole z hlediska kritickych
parametrl procesu pred propusténim lécivé latky;

d)schvalovani:

i)specifikaci a fidicich pokynt pro vyrobu;

ii)postupll majicich vliv na jakost IéCivych latek nebo jejich meziproduktU;
iii)smluvnich vyrobcl meziproduktt a |écCivych latek;

iv)zmén, které by mohly mit vliv na jakost Iécivé latky nebo jejich meziprodukti;
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2154, kterym se stanovi

V4

spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny ve veterinarnich |éCivych pripravcich

©  KAPITOLA XIIl — RIZENi ZMEN, ¢l. 59
Obecné pozadavky na Fizeni zmén

Musi byt zaveden formalni systém fizeni zmén pro vyhodnocovani veskerych zmén,
které mohou ovlivnit vyrobu a kontrolu meziproduktu nebo lécivé latky.

Pisemnymi postupy musi byt popsany identifikace, dokumentace, pfislusné prezkoumani a schvalovani zmén u surovin,
specifikaci, analytickych metod, prostor, podpulrnych systémii, zafizeni (véetné pocitacového hardwaru a softwaru), kroku
zpracovani a u materialti uréenych ke znaceni a baleni.

Veskeré navrhy na zmény tykajici se spravné vyrobni praxe musi byt navrzeny,
prezkoumany a schvaleny prislusnou organizacni jednotkou a prezkoumany a
schvaleny jednotkou jakosti.

Musi byt vyvhodnocen mozny dopad navrhovanych zmén na jakost IéCivych latek
nebo jEjICh meziproduktﬁ. Klasifikacni postup mZe napomoci stanoveni trovné zkouseni, validace a
dokumentace potfebné k odiivodnéni zmén validovaného procesu. Zmény se musi klasifikovat podle
jejich povahy a rozsahu a podle ucinku, které mohou v procesu zpusobit.
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2154, kterym se stanovi

4

spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny ve veterinarnich |éCivych pripravcich

©  KAPITOLA XIIl — RiZENI ZMEN, ¢l. 59
Obecné pozadavky na fizeni zmén

Na zakladé odborného posouzeni musi byt stanoveno, jaké dodatec¢né zkousky a validacni studie jsou vhodné pro ovéreni
zmény ve validovaném procesu.

V pripadé zavedeni schvalenych zmén musi byt veskera dokumentace, v niz se
zmeény projevi, zrevidovana a zaktualizovana.

Po zavedeni zmény musi probéhnout posouzeni prvnich sarzi vyrobenych nebo
zkousenych v ramci zmény.

Musi byt posouzena moznost, zda kritické zmény ovlivni stanovena data

pFezkou§en|' Ci exspirace. V pfipadé nutnosti se vzorky léCivych latek nebo jejich meziproduktt vyrobené
modifikovanym procesem musi zaradit do zrychleného programu stability a pfifadit do prubézného programu stability.

Vyrobci veterinarniho léCivého pfipravku musi byt vyrozumeéni o zménach oproti
zavedenym vyrobnim postupim a postupim vyrobni kontroly, které mohou mit
vliv na jakost lécivé latky pouzité ve veterinarnim léCivém pripravku.
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2154, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi

suroviny ve veterinarnich lécivych pripravcich

©  KAPITOLA Il — SYSTEM RIZENI JAKOSTI, €l. 8 Pfezkoumani jakosti produktu

Prezkoumani jakosti produktu se musi provadét a dokumentovat kazdorocné pro
kazdou lécivou latku, pricemz se berou v uvahu predchozi prezkoumani, a musi
zahrnovat alespon:

a)prezkoumani vysledkl kritickych prabéznych vyrobnich kontrol a kritickych zkousek
|écCivych latek;

b)prezkoumani vsech sarzi, které nevyhovély stanovenym specifikacim;
c)prezkoumani vSech kritickych odchylek nebo neshod a souvisejicich Setreni;

d)prezkoumani vSech zmén provedenych ve vyrobnim procesu nebo v analytickych
metodach;

e)prezkoumani vysledkd programu sledovani stability;

f)prezkoumani veskerych s jakosti souvisejicich pripadl vraceni, reklamaci a
stahovani;

g)prezkoumani primérenosti napravnych opatreni.
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& Provadéci narizeni Komise (EU) 2025/2154, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny ve veterinarnich |écCivych pripravcich

©  KAPITOLA V — ZARIZENI, €l. 20

Systémy rizené pocitacem

Pro provoz a udrzbu systému fizenych pocitaéem musi byt k dispozici pisemné
postupy.

Pokud jsou kriticka data zaddvana ru¢né, provede dodatecnou kontrolu presnosti
zadani druhy operator nebo samotny systém.

Udalosti souvisejici se systémy rizenymi pocitacem, které by mohly ovlivnit jakost
|écivych latek nebo jejich meziproduktl nebo spolehlivost zaznamd ¢i vysledk
zkousek, musi byt zaznamenany a prosetreny.

Zmény v systému rizeném pocitacem musi byt provadény v souladu s postupem v
ramci systému rizeni zmén a musi byt formalné schvaleny, zdokumentovany a
pripadné otestovany. O vSech zménach systému rizeného pocitacem, v€etné uprav
a zdokonaleni hardwaru, softwaru a jakékoli jiné kritické komponenty systému,

musi byt vedeny zaznamy. Tyto zaznamy musi prokazat, ze je zachovan validovany
stav daného systému rizeného pocitacem.
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& Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2154, kterym se stanovi
spravna vyrobni praxe pro lécivé latky pouzivané jako vychozi
suroviny ve veterinarnich lécivych pripravcich

©  KAPITOLA XI — LABORATORNI KONTROLY, él. 45

Veskeré specifikace, plany odbéru vzorkd a zkusebni postupy musi byt odborné
zdivodnény a musi vhodné zajistovat shodu surovin, meziproduktd, [éCivych latek,
Stitk( a obalovych material( se stanovenymi normami jakosti a Cistoty.

Specifikace a zkusebni postupy musi byt v souladu s registraci. Mohou existovat i
specifikace doplnujici specifikace uvedené v registraci.

Specifikace, plany odbéru vzorkt a zkusebni postupy, v€etné jejich zmén, musi byt
navrzeny prislusnou organizacni jednotkou a zrevidovany a schvaleny jednotkou
jakosti.
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&V USKVBL 14




& Zmenove rizeni

&

&

&

&

&

&

&

\//
\//
\//

\//

Musi byt fizené a je v gesci jednotky jisténi jakosti

Musi byt strukturované — strukturovany formular - faze iniciace — navrh na
zménu muiZze podat kazdy pracovnik ve spolecnosti — otevieny systém; faze
kategorizace; faze pripravy; faze schvalovaci; faze vyhodnocovaci

Musi byt planované - ¢asovd osa jednotlivych UkolG (minimaing u rozsahlych a
vyznamnych zmén)

Musi byt kategorizované (Minor / Major / Critical)

Minimalné rozsahlejSi a vyznamnéjsi zmény musi byt doprovazené
hodnocenim rizik

Musi byt schvdlené a vyhodnocené

Maji byt urceny role procesu — kdo a co muzZe (iniciator, posuzovatel,
schvalovatel zmény — multidisciplinarni tym)

Musi byt hodnocena ucinnost zmény
Musi byt spravné zaznamenany
M3 byt vedena databaze zmén dle pravidel data integrity — Excel neni vhodny

Méla by byt hodnocena vhodnost zménového systému jako takového -
posouzeni rizik, jak je dany systém zmeénového frizeni ve spolecCnosti
nastaven

~
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& Zmenove rizeni — obsah

Zakladni formular pro vedeni zmén

&
&
&

&

&
&

&

Cislo zmény, nazev zmény, kdo je iniciatorem, datum podani
Ceho se zména tyka a popis zmény oproti pivodnimu stavu
Definice ukolu + informace o splnéni (resitel a termin)

Schvalovatel zmény - zda bude zména vibec schvalena, zda jsou
pozadované ukoly splnény, zda nékteré ukoly vyzaduji dalsi akci

Komunikace se smluvnimi partnery
Schvaleni zmény s datem, jménem schvalovatele a podpisem

Vyhodnoceni ucinnosti zmény s datem, jménem schvalovatele a
podpisem
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V4

© Zmeénové frizeni — priklad ukolu

\/

\/

\/

\/

\/

\/

\/

\/

\/

\/

\/

URS - Specifikace uzivatelskych pozadavkli (to, co chceme)
Zpracovani RA celého projektu

Existence technické dokumentace projektu
Informace klicovym zakaznikiim

DQ - kvalifikace ndvrhu - priikaz souladu navrhu s pozadavky SVP
(provazanost URS, DQ a RA)

Vlastni realizace projektu vcéetné dohledu nad jednotlivymi fazemi
projektu

Kvalifikace -1Q, 0Q, PQ; Validation Master Plan

Schvaleni dokonceni projektu (vcetné vrcholového managementu
spolecnosti) — prevzeti

Revize dotcené rizené dokumentace vcetné SMF
Duikladné proskoleni pracovnikd

Uskutecnéni pre-iniciacniho interniho auditu — interni audit pred
pouzitim, potvrzeni souladu s pozadavky SVP
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& Zmenove rizeni

&

&

&
&

&

&

V4

Rizeny predpisovy dokument (SOP) s jasnym popisem postupu
reSeni zmeén

Existujici Seznam zmeénovych Fizeni (spliujici pozadavky data integrity -
presnost, konzistenci a spolehlivost dat v celém jejich Zivotnim cyklu — od vytvoreni az
po smazani. Zajistuje, aby data z(stala ddvéryhodna, platnda a bez neopravnénych
manipulaci nebo nahodnych zmén) — seznam pravidel ALCOA+ (priraditelna, citelna,
soucasna, originalni, spravna, kompletni, konzistentni, trvala, dostupna)

Klicové aspekty integrity dat

Presnost: Data neobsahuji chyby a spravné zobrazuji pravdu.

Uplnost: Véechna potfebna data jsou pfitomna a zohlednéna.
Konzistence: Data jsou konzistentni napfi¢ vSemi systémy a aplikacemi.
Spolehlivost: Data zlistavaji dliivéryhodna a stabilni v priibéhu ¢asu.

Kategorizace zménové fizeni Minor / Major / Critical (na zakladé QRM)
Zaclenéni QA, QP

Vyhodnoceni ucinnosti zmény — u rozsahlejsich zmén u Major,
Critical

Elektronicky systém — vzdy validovany

~
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& Odchylky

&

&
&
&
&

&

&
&
&

&

Musi byt rizené a v gesci jednotky jisténi jakosti — QA (od faze
kategorizace odchylky)

Musi byt strukturované - strukturovany formular

Musi byt kategorizované (Minor / Major / Critical)

Vyznamné a kritické odchylky doprovazeny hodnocenim rizik

Musi byt schvalené a vyhodnocené

Maji byt urceny role pracovnikli v procesu - inicidtor, posuzovatel,
schvalovatel zmény - multidisciplinarni tym

Musi byt uréena korenova pricina odchylky (minimalné mozna k.p.)
Musi byt spravné zaznamenany

Musi byt vedena databaze odchylek dle pravidel data integrity
Musi byt hodnocena ucinnost nastavenych CAPAs
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& Odchylky - obsah

Zakladni formular pro vedeni odchylek

®  Cislo odchylky, ndzev, iniciator — identifikace odchylky, postup zavedeni do
systému (sam ¢i prostrednictvim svého nadfizeného), datum podani

®  Ceho se odchylka tyka a podrobny popis odchylky
®  Kategorizace dle zdvainosti (Minor / Major / Critical)

®  Casto byva souéasti odchylky reklamace (&islo, odbératel, popis reklamace
kvalitativni ¢i kvantitativni, ndzev VLP, reg. Cislo, SarZe, exspirace, dukladny
popis reklamace)

&  Stanovena Setreni (véetné feSitele a termint) a jejich vystup

®  Vhodna soucast odchylkového systému - dopad na validace, dopad na
kalibrace, dopad na ....., souvisejici dokumenty, fotodokumentace

®  Stanoveni kofenoveé priciny — proé a co se stalo

®  Nastavena CAPA (vcetné feSitele a termint) - aby se uz nestalo

&  Schvalovaci proces (s datem, jménem schvalovatele a podpisem)
- zda jsou Setreni ukoncena

- informace smluvni partneriim, autoritam

- zda se jedna o neshodny vyrobek

~
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& Odchylky

®  Setieni odchylky a uréeni kofenové pficiny je zasadni

- vyuziti vhodné metodiky Setreni véetné urceni vysetrovatele a
terminu

©  Setfeni odchylky

- bez metodiky — definice cile, vySetrovatele a terminu
doporuceno u odchylek typu Minor

- pouziti hodnoceni rizik — zcela urcité u vyznamnéjsich odchylek
- jiné metodiky (korporatni doporuceni)

-~
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& Odchylky

1. Hodnoceni rizik vhodnou metodikou (napr. FMEA, HACCP, 5 WHY
analyzy — Setreni diferenci a disproporci

2. HERCA analyza

HERCA - Human Error Root Cause Analysis

- pouziti tehdy, kdyz je jako pricina uvazovan lidsky faktor

Prvni faze
* Vnitini vlivy na chovani pracovnik

* Vnéjsi vlivy na chovani pracovnik

Provedeni Setreni spocivajici v ziskani odpovéedi na otazky z oblasti, které
primo ovliviauji praci personalu.
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& Odchylky

Oblasti vnéjsich vlivl - prostredi: Jde o oblast, ktera ovliviiuje ¢innost persondlu
ze 75 %

Data, informace, zpétna vazba
e Jsou pracovni instrukce srozumitelné?
e Byl dostupny a priméreny dohled nad personalem pfri praci?

Zdroje, nastroje a podpora
* Je proces / vybaveni vhodné pro danou ¢innost?
* Stala se odchylka v urceném pracovnim prostredi pro danou Cinnost?

Dusledky, stimuly a odmény

* Je definovana odpovédnost za nespravné chovani (nedodrzovani postupu)?

e Podporuji nastavené stimuly spravnou realizaci ¢innosti?

-~
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& Odchylky

Oblasti vnitrnich vlivll — individualita pracovnika: Jde o oblast, ktera ovliviuje ¢innost
personalu z 25 %

Zrucnost a védomosti

Vybér a individualni kapacita

Motivy a preference

* Ma pracovnik odpovidajici znalosti a zru¢nost?

e Ma pracovnik dostatecné zkusenosti a byl proskolen?

* Je cinnost proveditelna vzhledem k mentalnim a fyzickym schopnostem jedince?
e Je Cinnost proveditelna vzhledem k psychickému a emocionalnimu stavu jedince?

* Je systém motivace navrzen tak, aby podporoval spravné realizovanou Cinnost
pracovnikem?

M3 pracovnik vili pracovat spravné a podat dobry vykon?

Druha faze HERCA analyzy je rozdélena do dvou casti, které ovliviujicich ¢innost personalu — jde o rozsirené,
podrobnéjsi otazky, které navazujici na otazky z prvni faze.
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& Odchylky

Proces rizeni rizik pro jakost ma zahrnovat nasleduijici:

Vyhodnoceni potenciondlniho dopadu odchylky na jakost, bezpecnost nebo
ucinnost a odpovédeét, zda dopad je zanedbatelny nebo zavazny, a zda je
nutné odchylku dale resit, nebo ji Ize uzavrit v dané fazi.
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& Odchylky

® Rizeny predpisovy dokument (SOP) s jasnym popisem postupu fedeni
odchylek

& EXiStUjI'CI' Seznam OdCthEk - databaze (splfujici pozadavky data integrity - presnost,
konzistenci a spolehlivost dat v celém jejich Zivotnim cyklu — od vytvofeni aZ po smazani. Zajistuje, aby
data zistala ddvéryhodna, platna a bez neopravnénych manipulaci nebo nahodnych zmén) — seznam
pravidel ALCOA+ (pfiraditelna, Citelna, soucasnd, originalni, spravnd, kompletni, konzistentni, trvala,
dostupna)

&  Kategorizace odchylek Minor / Major / Critical (na zikiads qrm)
&  Zaclenéni QA, QP

®  Informace smluvnim partneriim ohledné odchylky, informace v case —
komunikace musi byt nastavena v predpisové dokumentaci

&  Stanoveni korenové priciny odchylky
&  Urceni napravnych a preventivnich opatreni - CAPAs
&  Elektronicky systém — vzdy validovany

~
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Dékuji za Vasi pozornost.

juza@uskvbl.cz
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