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Transfuzni oddéleni

Grifols, s. r. o.
Rohanské nabfezi 670/17
186 00 Praha 8-Karlin

Odpovéd k provedenému auditu firmy Grifols dne 21.6.2021

C 1. Systém zajistovani kvality

1.1 Politika kvality definuje shodu s normami ISO9001 a 1SO15189. Je vyZadovdno
dodrZovani spravné vyrobni praxe (jiné).

Napravné opatreni:

Dodrzovani spravné vyrobni praxe bude doplnéno do Politiky kvality.

Termin: leden 2022

1.2 Organizacni schéma (jiné):
V organizaénim schématu je uvedena MUDr. Alice Entrova jako vedouci vyroby
a manaZerka kvality. Organizaéni schéma je tfeba aktualizovat tak, aby podle
prohldseni centra uvddélo, Ze vedoucim vyroby je v soucasné dobé Mgr.
Romana Vymétalovd, zatimco vedouci kvality je MUDr. Alice Entrovd, ¢imZ se
zajisti poZadovanad nezavislost mezi vyrobou a zajistovanim kvality.

Napravné opatreni:

Celé transfuzni oddéleni délime na ¢ast vyrobni a ¢ast laboratorni. MUDr. Entrova
je zastupkyné primarky pro vyrobni ¢&ast, soucasné je SUKL jmenovand
kvalifikovanou osobou. Vedouci vlastniho vyrobniho Useku je Mgr. Vymétalova a
rovné? je SUKL jmenovana kvalifikovanou osobou. Vedouci kontrolni laboratofe je
Ing. Sekaninova, ktera je zcela nezavisla na vyrobni ¢asti. Ing Sekaninova je taktéz
SUKL jmenovana kvalifikovanou osobou.

Organiza¢ni schéma bude zménéno tak, aby byla nezavislost vyrobni casti a
kontrolni laboratofe jednoznacna.

Termin: leden 2022
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1.3 Rizeni neshod vykazuje ndsledujici nedostatky (jiné):

- Ackoli je vysvétleno, Ze v praxi se manaZer kvality zapojuje do celkového
fizeni neshod, SOP-TO-13 Rizeni neshod, ndpravnych a preventivnich
opatreni definuje zapojeni manaZera kvality pouze do kontroly ucinnosti
CAPA. (Corrective and Preventive Actions /Ndpravnd a preventivni
opatreni).

Napravné opatreni:

SOP-TO-13 Rizeni neshod, napravnych a preventivnich opatieni bude doplnén
o vyjmenovani jednoznacnych kompentenci manaZera kvality.

Termin: leden 2022

- Po identifikaci neshody kterymkoli zaméstnancem provede vedouci
prislusného oddéleni kategorizaci. V pripadé, Ze je neshoda povaZovdna za
méné zavaZnou, nejsou méené zavazné neshody dale oznamovany oddéleni
zajistovani kvality a jsou primo fizeny jako okamZitd opatreni ze strany
oddeéleni. Oddéleni zajistovani kvality by mélo byt informovdno a zapojeno i
v pfipadé méné zdvainych neshod. V pripadé potreby by méla byt zahdjena,
zdokumentovdna a sledovdna ndpravnd opatreni, a to i v pfipadé meéené
zdvaznych neshod.

- Prorizeni neshod a CAPA by mély byt stanoveny lhuty umérné kriticnosti.

Komentar:

Lhity jsou uvedeby v bodé 4.2 e) Vypofadani neshody SOP-TO-13 Rizeni neshod,
napravna opatfeni a preventivni opatreni.

Citace SOP-TO-13, bod 4.2 e)
e) Vyporadani neshody

Primar povéri zaméstnance odpovédného za provedeni napravneho opatreni, prip.
preventivnich opatfeni a termin provedeni. Povéfeny zaméstnanec zjedna co
nejucinnéj§i napravu. V8e zaznamena do formulafe Fm-MP-G015-03-NESH-001
Zaznam o neshodé, potencialni neshodé. Manazer kvality-provede kontrolu u€innosti
pfijatych napravnych nebo preventivnich opatfeni 2 mésice po zavedeni NO (napravné
opatreni) a PO (preventivni opatreni) do provozu. O vysledku kontroly provede zapis
do formulafe Fm-MP-G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé,
ktery pfeda primari.
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Neshoda je vyporadana (uzaviena) teprve po zjisténi, ze pfijata napravna opatfeni byla
uspésna. Neshodu uzavira primar, o uzavieni neshody je proveden zapis do Fm-MP-
G015-03-NESH-001 Zaznam o neshodé, potencialni neshodé. Maximalni [hata pro
uzavieny napravnych opatieni je 3 mésice od data realizace NO. Pokud pfijata
napravna opatreni nebyla shledana jako ucinna, iniciuje primaf nové pfezkoumani
neshody véetné nového navrhu napravného opatreni.

Vyjimku v zaznamenavani neshod tvofi neshody zjisténé v kvalité pfijimanych vzorku
k vySetfeni.

U pacientskych vzorki vedou zaméstnanci zaznam o zjisténych neshodach
v informacnim systemu ISTO 3300.

U darcovskych vzorkl vedou zaméstnanci zaznam o zjisténych neshodach v uréeném
sedité na prisluném pracovisti. V pfipadé potfeby zajistuje napravu odpovédny VS
pracoviste.

- Meéné zdvainé neshody by mély byt rovnéZ zvdZeny a posouzeny v rdmci
rocniho hodnoceni kvality.

Napravné opatreni:

Postup k vyhodnoceni méné zavaznych neshod bude zménén:

Jednotlivi vedouci useku zhodnoti méné zdvainé neshody 1x roéné vramci
pfezkoumani systému kvality. Toto vyhodnoceni predlozi k podpisu manazerovi
kvality a po jeho podpisu se vyhodnoceni realizuje ve Zpravé z prezkoumani SMK
str. 21.

Termin: do konce ledna 2021

1.4 Rizeni zmén (jiné):
Ackoli je vysveétleno, Ze v praxi se manaZer kvality zapojuje do celkového fizeni
zmén, SOP-TO-02 Rizeni zmén nepopisuje roli a odpovédnosti manaZera kvality
v tomto procesu.

Komentar:

Role a odpovédnost MK jsou definovany v bodé 4.5. uvedeného SOP.

Citace SOP-TO-02:

Pracovnik kontroly kvality (KK) zkontroluje pfidélené Cislo NNZ a zapise jej do
seznamu NNZ. Pfezkoumd ndvrh, pfipadné vyzada dalSi podklady. Na nejblizsi
poradé vedoucich zaméstnancl seznami primare a vedouci zaméstnance s timto
NNZ. Vedouci zaméstnanci se tak maji moznost k navriené zméné vyjadrit. Pokud
je stanovisko primare k NNZ primarné odmitavé, sdéli to zaméstnancum jiZ na této
porade.
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K NNZ se pisemné vyjadfuje pracovnik KK a pracovnik zabezpecovani kvality. Pri
svém vyjadreni musi vidy peclivé zvazit, jaky ddsledek ma navrhovana zména na
konecny produkt, pfipadné vybudovany systém kvality a zda a v jakém rozsahu je
nutna validace procesu pfi zméné, aby bylo ovéreno, Ze procesy splfiuji predem
stanovené parametry (standardni pozadavky stanovené dokumentaci). Definuji
pozadavek na zajisténi dalsich souvisejicich ukold.

Konecné schvaleni navrhu provadi primar oddéleni (osoba se statutem
kvalifikované osoby), pfitom odsouhlasi, pfipadné uréi zaméstnance ke splnéni
Ukoltd. Schvaleny dokument vrati pracovnikovi KK.

Pracovnik KK zajisti pfedani kopie schvaleného navrhu navrhujicimu zaméstnanci.
Na nejbliz$i poradé sdéli zavér fizeni NNZ a zopakuje pokyny k provedeni ¢innosti,
které se zménou souvisi.

Po zrealizovani zmény doplni pracovnik KK na original navrhu datum realizace
zmény, pfipadné uvede dlvod nezrealizovani zmény.

1.5 Hodnoceni dodavatelu (jiné):
- Rizeni a hodnoceni dodavateli je popsdno pouze v Pfiruéce zajistovdni
kvality. Pro definovani tohoto procesu by meél byt vypracovan
samostatny SOP (Standard Operating Procedure).

Napravné opatreni:

Bude vypracovan SOP Hodnoceni dodavatel, ktery v pfiloze bude obsahovat
seznam dodavatel(l, véetné spole¢nosti povérené validaci procesu zmrazovani.

Termin: do konce bfezna 2022

1.6 Validace dopravy (jiné):
- Validace dopravy byla provedena pro trasu Jesenik - Olomouc
(nejnepriznivéjsi pripad) v letnich podminkdch dne 13.08.2020.
Venkovni teplota se viak v tento den pohybovala v rozmezi 19-23 °C,

coZ neodpovida nejhorsim teplotnim podminkam.

- Validaéni zpravy (letni i zimni validace) nepopisuji pfislusné kritické
aspekty studie, jako je umisténi datovych zaznamnik(d a pocet vaka.

Komentar:

Validace dopravy viz valida¢ni protokol VL-20H-398 z 13.08.2020 — Validuje se
prostor chladiciho auta a pfepravujici_termoboxy, proto se neuvddi pocet vaku.
Validace prevozu plné krve a zkumavek pomoci chladiciho auta je samostatnou
validaci. Validace za rok 2020 pfiloZena.

P e ——
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Venkovni teplota béhem validace pfepravy piné krve z Jeseniku do Olomouce viz
bod 5 valida¢ni zpravy: 5.2 Skutec¢né podminky validace pro pfepravu PK, teplota
+26°C az +29°C.
Umisténi datovych zdznamnik( viz bod 3.1.1 validacni zpravy

- Teplotni ¢idla €. 1 (U17) az ¢.10 (U26)

- Pozice viz graf (pfiloha ¢.1)

Doporuceni

1. Pfirucka pro zajistovani kvality:
Mapa procesu obsaZend v prirucce pro zajistovani kvality zobrazuje fizeni neshod
jako podpurny proces. Doporucuje se povaZovat ji za zdkladni proces.

Komentar:

Zakladnimi procesy pro nase oddéleni je vyroba transfuznich pfipravkl a suroviny
pro dalsi zpracovani a laboratorni vySetfeni. V3echny ostatni procesy, tedy
i procesy tykajici se zajistovany kvality, bereme jako procesy podplrné. Vsem
procesim zakladnim i podpldrnym vénujeme stejnou pozornost. Nas zavedeny
systém vyhovuje transfuznimu provozu i certifikaci ISO 9001.

2. Neshody:

Po skonéeni roku se doporucuje proskrtnout prdzdna mista v deniku neshod
pouzivaném pro kaZdy rok, aby po skonceni roku nebylo mozné pridavat dalsi
zdaznamy podle zdsad spravné dokumentace.

Napravné opatfeni:

Podle zasad spravné dokumentacni praxe budou prazdna mista v deniku neshod po
skonceni roku proskrtnuta. Dojde k proskoleni persondlu v zdsadach spravné
dokumentacni praxe.

Termin: do konce brezna 2022

- Rizeni rizik v oblasti kvality:
V souvisejicim postupu PI-TO-21 Rizeni rizik se doporuluje definovat etnost
prehodnoceni rizik.

Napravné opatreni:

Prezkoumani systému managementu se realizuje 1x ro¢né, takie minimalné
1x ro¢né se rizika pfehodnocuji. Tento interval bude doplnén do Pfirucky kvality.

Termin: brezen 2022

I. P. Paviova fax:+42058% 413 841 Bankowvni spojeni:
779 00 Ole e-maik: info@fnol.cz Ceska narodni banka
tel: +420 588 441 111 www.fnol.cz ¢.40. 36334811/0710
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Pro doplnéni citace z Prirucky kvality k reseni Fizeni rizik:

Opatreni pro feSeni rizik a prileZitosti

Postup pro identifikaci a hodnoceni rizik procesu a poskytovanych sluzeb:
Identifikace rizik

Manazer kvality organizuje identifikaci a hodnoceni rizik procest a poskytovanych
sluzeb. Postup pro analyzu, hodnoceni a opakované hodnoceni rizik je uveden
v dokumentech:

MP-G015 Management rizika v laboratofich FNOL (LTO — klinicka ¢ast)
PI-TO-21 Management rizika (vyroba TP)

Vedeni TO minimalné pfi zméné procesu, zavedeni zmén nebo novych Cinnosti
definovanych v procesu aktualizuje management rizik.

Pravidelné v ramci podkladl pro prezkoumani systému managementu, hodnoti
manazer kvality aktudlnost stanoveného managementu rizik a podklady predava
vedeni TO.
Soucasti tymu je minimalné

e primarTO,

e vedouci Useku,

¢ vrchni sestra/vedouci laborantka,

e manaier kvality.

Zaznamy z managementu rizik jsou dokumentovany ve formulafi Fm-L009-033-091
Zaznam z managementu rizik (vyroba TP) a v Fm-MP-G015-06-PKK-001 Plan
kontroly kvality FMEA (LTO — klinicka cast)

Manazer kvality hodnoti vysledky hodnoceni rizik ve Fm-MP-G015-03-PREZ-001
Zprava z prezkoumani.

4. Teplotni vykyvy:

Doporucuje se zahrnout do SOP-TO-09 Nouzovy plan pro chladici a mrazici
zarizeni a termostaty informovadni spolecnosti Grifols v pfipadé teplotnich vykyvu
béhem skladovadni plazmy.

Napravné opatreni:

Do SOP-TO-09 Havarijni plan chladicich, mrazicich zafizeni a termostatti na TO FNOL
bude doplnéna véta:
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Pokud by doslo k vykyvu teplot mimo stanované limity (teplota v rozmezi -15 °C aZ
-20 °C do 72 hod. (kumulativné) nebo jednorazové -15 °C az -5 °C po dobu max.
72 hodin), budou neprodlené informovédna zpracovatelska centra (Grifols,
Octapharma).

Termin: do konce brezna 2022
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