Zestaw SOP do opracowania

NR TYTUL CEL STANDARDOWEJ PROCEDURY OPERACYJNEJ
SOP/GRUPA
SOP/DLS/6 | Post¢powanie z Celem procedury jest okreslenie zasad postgpowania w przypadku wystapienia odchylen
CL_01 odchyleniami podczas wytwarzania produktu leczniczego lub wytwarzania substancji czynnej.
SOP/DLS/7 | Postepowanie z Procedura okresla zasady inicjowania, nadzorowania, numerowania i oceny skutecznosci
CL_02 niezgodno$ciami dziatan zapobiegawczych oraz korygujacych podejmowanych w Wytwérni w celu zapobiegania
zagrozeniom dla jako$ci potproduktéw/produktéw leczniczych oraz usunig¢cia zaistniatych
niezgodnosci 1 naprawy ich skutkow.
SOP/DLS/8 | Nadzér nad aparaturg Procedura okresla zasady uzytkowania oraz nadzorowania przyrzadow i urzadzen kontrolno-
CL_03 kontrolno-pomiarowa pomiarowych zgodnie z ich przeznaczeniem i zaleceniami dostawcy.
SOP/DLS/9 | Przyjmowanie i ewiden- | Celem niniejszej procedury jest okreslenie zasad postegpowania w trakcie ewidencjonowania
CL 04 cjonowanie prob do prob materiatdéw wyjsciowych, opakowaniowych oraz produktéw gotowych
badan
SOP/DLS/10 | Kontrola czystosci Celem procedury jest okreslenie zasad przeprowadzania badan mikrobiologicznych elementow
CL_05 mikrobiologicznej w procesu wytwarzania, bedacych w bezposrednim lub posrednim kontakcie, z wytwarzanym
strefie wytwarzania produktem leczniczym.
SOP/DLS/11 | Badanie stabilno$ci Procedura okresla zasady prowadzenia badan stabilnosci produktow leczniczych i objetych
CL_06 produktu leczniczego programem cigglego badania stabilnosci.
SOP/DLS/12 | Zwolnienie produktu Celem niniejszej procedury jest okreslenie zasad postgpowania podczas zwalniania produktu
CL_07 leczniczego do obrotu leczniczego do obrotu




