GMP rendszeraudit

Altalanos informaciok az audit partnerrdl
mult, termékkor, telephelyek, szervezeti felépités, Iétszam, auditok-inspekciok,
megfeleléségek, tanusitvanyok, SMF

Dokumentacios rendszer
SOP for SOP, rendszer jellege, szintjei, jovahagyas mddja, rendelkezésre allas, felllvizsgalat,
archivum, tarolasi id6k, formanyomtatvanyok, kiillsé dokumentumok, térzslista

Felel6ssegek, munkakori leirasok

kulcsemberekre, helyettesités (QP), kompetenciék, kapcsolattartas (reklamécio), f6
felel6sségek (lista szerint)

Oktatas, kepzés
SOP, oktatasi program, megvalosulds, GMP-oktatasok, hianyzok, jegyzékonyv(ek),
hatékonysag-értékelés, kulsés mts-ak és diakmunkasok, tanacsaddk, vendégek,
dokumentumok oktatésa, mintavevék, oktatok oktatasa

Reklamacio és visszahivas

SOP, panaszkezelés, jelzési lehetbsegek, feleléségek, atfutasi id6k, mas tételek bevonasa,
gyokér ok, szamszer(iség, a visszahivas tesztje

Eltérések, deviacidok, CAPA

SOP, jelleg szerinti szamtan (0sszes, nyitott), egy-két eset, atfutasi idék, bevont tételek,
gyokérok, NMF termékek

Valtozaskezelés

SOP, rendszerben torténg valtozasok, jogszabaly, gyogyszerkdnyv, engedélyezés, atfutas,
szamtan

Onellenérzés, belsé audit

SOP, audit program, teljeskdriiség, auditorok szama, képesitése, munkaterilete, figgetlenség,
utolso éves audit megvaldsulas, szamtan

Anyagkezeles raktarozas és logisztika

beérkezés, atvevé teriilet, bejovés tételek (vak) ellenérzése
karantén és felszabaditott készletek, virtudlis/fizikai
alapanyag mintavétel részletei

cimkézés, raktarkészlet, készletmozgasok

tarolasi hémérsékletek, hétérkép és monitorozas (mfdiszer)
lejaratok figyelése, FIFO-FEFO (Ujravizsgalat)

specidlis teriletek (h(ts, méreg, cimke, csomagoldanyag)
végtermék raktar, rend, a tarolas korilményei

raktarak telitettsége, kapacitasa (szamtan)

visszautasitott és visszaklldott készletek tarolasa
expedidlasi tertlet

készletvédelem, hozzaférés-korlatozas




Beszallitdi értékelés, kiszervezett tevékenységek

SOP, beszallitok, szolgaltatok, alvallalkozok (teljeskoriség)
szerzédések, kovetelmenyek

beszerzések (SOP)

beszallitoi auditok (tervezés, végrehajtas)

nevezzen meg alvallalkozOkat, szolgaltatokat!

Kockazatelemzeés

madszertan, tertiletei, médszerei, résztvevsk kore

Kvallflkalas validalas, kalibralas

Validalasi Alapterv, f6 felel6sségek

Kvalifikalasi és kalibralasi gyakorisag, program, végrehajtok
2015: széllitas és csomagolas validalasa, URS-DQ
Méréeszkodz és berendezés nyilvantartas

Sajat kalibralasok elvégzése, etalonok, dokumentalas

Gyartas és gyartaskozi ellenérzések

Gyartasi szam koncepcio, indités.

A személyek és az anyagok-termékek Utja, mozgasa

Bejutés a teruletre, kézmosas, bedltozés

HVAC, nyoméskoncepciok, visszaforgatds mértéke

Szennyezédés, keresztszennyezédés és termékcesere lehetéségei (zsilip, Ap, cimkézés),
tevékenységek szétvalasztasa. Dedikalasi technikék, kampanyok.

Bemeérd terilet, izemkozi tarolasi tertletek, a csomagoléas terllete, hulladék tarolas
Tevékenyséqek meqtekintése mu nkatérsak be('jlt('jzés dokumentélés gyartasi lapok, IPC

-----

Atdolgozas, wsszadolgozas, homogenizalas: engedélyezés, kovetkezmeények (stab. vizsgalat)

Kritikus rendszerek és karbantartas

terv, megvaldsulas, karbantartoi felelésségek, dokumentalas

vizrendszer, vizminéségek

ragcsaloirtasi és rovarcsapda-madszerek, ellenérzés, alvallalkozo
Higiéné, tisztasag és fertétlenités

higiénés terv, riasztasok, O0S-ek, kivizsgalasok

visszacsatolds, oktatasok
Gyartasi lapok attekintése

teljes nyomonkovetés, visszakeresés (intermedier, alapanyag)
Termék Mingsegi Fellilvizsgalat

kapcsolat a val6saggal, f6 szamok, példak



e Laboratoriumok

mintavétel, mintavételi jegyzékdnyvek

a minta utja, minta beérkeztetés, azonositas, LIMS

minGéségi elgiratok, analitikai modszerek

alapadatok, szamolasok, keresztellenérzések

00S-ek, szdmszertileg, analitikai kivizsgalas, deviacio, ismételt vizsgalatok, visszacsatolas
GcLP (térfogatmeres, tomegmérés, pH, reagensek, eluensek, oszlopok, alapveté felszerelések)
nagym{iszerek, elektronikus adatok, kromatogramok

standardok kezelése, munkastandardok kimérése

CoA kiadasa

ellenminték, referencia mintak, stabilitdsi mintak

maodszerek transzferalasa, validalasa

o Tétel felszabaditas, elutasitas

végtermék mintavétel

QP feladatai, ellenérzések, a felszabaditasi eljaras modja, helyettesités, bizonylatok
a felszabaditashoz szlikséges dokumentumok, a tétel fizikai megtekintése, cimkézés,
elektronikus mdveletek

e Szamitdgépesitett rendszerek

validalasi és kvalifikalas modszertan, VMP, valtozaskdvetés
készletkezels rendszer, LIMS, PLC-k

hardver, szoftver kvalifikalasok

adatmentések, tesztelések, jogosultsag-kezelés



