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Zasady

Zavedeni péitatové fizenych systéfhdo vyroby, skladovéani, distribuce a kontroly jakasenmeni zadnym
zpisobem povinnost dodrzovatildzité zéasady, uv&dé na jinych mistechéthto pokyri. Ffi nahrazeni
stavajici manualni operace gimcovym systémem nesmi nikde dochazet ke zhorSensgaigrobki nebo
sytému zabezgevani jakosti. Je pi#bné posuzovat, zda obsluha neztratved obvykly Gzky kontakt s
nékterymi aspekty systému a wigledku toho si festava usdomovat nutnost svého odgmného zélengni do
procesu.

Pracovnici

1. Je velmi dlezité, aby mezi vedoucimi pracovniky zavodu a mpmcovniky zavagicimi a
spravujicimi poitacové systémy byla trvale Gzk& spoluprace. Pracowmcbdpo¥dnych mistech maji byt
patic¢né vySkoleni, aby mohliidit a vyuzivat poitacové ovladané systémy, které jsou pouzivany v oblasti
jejich kompetenci. Je p@bné, aby existovala a byla vyuzivana odborna gosld sluzba, na zakkagejiz
stanovisek by s#dily projekty, validace, uvashi do chodu a provoz piiacoveé ovladanych systéim

Validace

2. Rozsah péébné validace zavisi ifad faktor, zejména nadelu, jemuz bude systém slouzit, na tom,
zda se jednad o prospektivni (provederfadpm) nebo retrospektivni validace (provedené pitéudols
provozu), zda se do procesu vnagejievnaseji nové prvky. Validaci je pebné pojimat jakéast Zivotniho
cyklu patitatového systému. Tento cyklus zahrnuje faze planovgpécifikace, programovéani, zkouseni,
zadani, objednani, dokumentace, uvedeni do proweanitorovani za chodu a modifikace.

Systém

3. Je patebné ¥novat pozornost tomu, abyifzeni bylo vhod# umistno a aby do jeho chodu nemohly
ruSive zasahovat wjsi faktory.

4, Ma byt psizen podrobny popis systémuéirg potrebnych schémat a diagrajra ma se dopbvat tak,
aby odpovidal saiasnému stavu. Maji zde byt popsany principy systéiel jeho pouziti, zabezpevaci
opateni a rozsah vyuzivani, hlavni rysy funkceipae v systému, a jak zasahuje do jinych systéamroces.

5. Kritickym prvkem pditacovych systénn je software. Uzivatel gitého software maigmout veSkera
nutna opatni, aby bylo zarteno, ze seipvytvareni software phlizelo dostaténé k zabezp&vani jakosti.

6. V systému maji byt vSude, kde to je proveditelr@budovany kontrolni kroky umidjici owfit, zda
byly Gdaje vneseny a zpracovany spravn

7. Drive, nez se uvede do provozuifiaiemrizeny systém, musi byftikladng vyzkouSen a musi se &it,

Ze je schopen poskytovat pozadované vysledky. Pdkochazi k nahrazovani dosavadniho marualn
provadného systému, maji se oba ponechat po jistou dob¢hu vedle sebe jako stdst fFezkouseni a
validace nového systému.

8. VnéSeni a Upravu dat &inprovadt pouze osoby tim pevené. Zfisob jak zabranit neoprasmé
manipulaci s Udaji je omezeni volnéhiistupu k pdéitacovym terminalm (nag. zamykani kkkem, uzivani
osobnich kétl, magnetickych karet). M& existovaggreé stanoveny postup, podléhoz se sii vydavat, rusit
nebo pozranovat opraveni ke vnaSeni nebo Upradat do peéitate, Wetné osobnich identifikénich hesel
piidélovanych jednotlivym pracovniikn. Ma se uvaZzovat i 0 moZnosti vytitosystémy, jez by automaticky
registrovaly pipady, kdy doSlo k pokusu neopr&mgch osob o vstup do pivace.



9. Tam, kde se do paace rwné vkladaji dilezité Udaje (nap navazka &islo Sarze &které recepturni
slozky vydavané ze skladu ke zpracovani), ma peatwialSi nezavisla kontrola, &wjici zda vneseny udaj byl
spravny. Tyto kontroly iiize provést jiny pracovnik, nebo Ize pouzivat valaeeho elektronického apobu.

10. Systém ma zaznamenavat i to,iktpracovnici dlezité udaje vnesli nebo kontrolovali. Pravo
poznefnovat vnesené Udaje ma byt vyhrazeno jen osobammi fmenovié uréenym. Jakakoliv zénma v
dilezitych vnesenych udajich ma byedem schvalena a ma byt zaznamenad, pr& ke znéné doslo. Ma
se zvazit, zda do systému zabudovat wgraupiného zaznamu vSech vstiagpznén ("revizni stopa”).

11.  Upravy systému nebo gtacového programu se $iin provést pouze na zaklagiesrs stanoveného
postupu a  dodrzeni podminek, které stanovi, Ze musi nejpre&hnout validace, f&zkouseni, schvaleni a
teprve poté provedeni Gpravy. Upravy se mohou eskiitjen s w¥domim vedouciho, zodpseného za
piisluSnou ¢ast pditacového systému a provedené Upravy maji byt zaznamgernigazda vyznanmijsi
modifikace se mé validovat.

12.  Pro dely prowrek jakosti (quality auditing) ma byt umao ziskat pehledri vytiStené vypisy
elektronicky uchovavanych Udaj

13.  Aby mohl byt splén bod 4.9 obecnéasti pokyri pro spravnou vyrobni praxi, maji byt Gdaje ¢ipati
fyzickymi nebo elektronickymi prostdky zajisény tak, aby nemohlo dojit k jejich ndhodnému nebo
zamérnému poruseni. Ma sé¢qzkusSovat, zda jsou ulozené Udaje skitalostupné, jsou-li trvale uloZzeny a se
spravnymi hodnotami. Jsou-li planovany Upravy naitpdi samotném nebo v pouzivaném programu, ma se
vySe uvedenéipzkuSovani opakovat talasto, jak je to fi pouzitém zfisobu uloZeni datipnérené.

14.  Ulozené Udaje maji byt chedny tim, Ze se z nich pfali v pravidelnych intervalech duplikaty (back-up).
Tyto duplikaty se maji uchovavat po stanovenou dubjiném bezpmém mist.

15. Pro procesy, které gebuji Zistat funkceschopné i vijpac selhani ovladaciho systému, ma byt
zajiSen jest jiny alternativni zjsob jejichiizeni. Rychlost, s jakou je moZné néahraiddici systém uvést do
chodu, m& byt fiméena tomu, jak naléhavé je udrzeni feepSené funkce daného procesu. Nagformace
pro &inné stahovaniifpravki z okehu, musi byt rychle dosazitelné.

16. Je pdebné pedem stanovit op#ni, jakd je nutno fgmout v pipac selhani systému a openi
validovat. Maji se vést zaznamy sigmdnych zavadach ve funkci systému, které se Wysky napravnych
opateni.

17. Ma byt stanoven postup jak zaznamenavat a zmay vzniklé chyby a omyly, afifmat napravna
opateni.

18.  Vyuziva-li se fi praci s pgitaci sluzeb specializovanych externich firem, spolapréna probihat na
zakladt uzavené smlouvy, v niZ jsou jaswrymezeny povinnosti a zaruky externi firmy (vizokala 7 pokyi
pro spravnou vyrobni praxi) .

19. Kde se pouziva ptiacového systémuip propoustni Sarzi, do distribuce, systém ma za@jiat, ze
propustit SarZi rive pouze kvalifikovana osoba a ma byt jednoméiadentifikovano a zaznamenano, ktera
kvalifikovana osoba propoudh dané Sarze.



