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ID. C. PPTA
Auditor
Spole¢nost
Adresa
Mésto Stat PSC

Identifikace statniho organu

Telefon

Manazer

Osoba s Iékarskou kvalifikaci

Osoba odpovédna za otazky a odpovédi

E-mailova adresa pfijemce

Datum auditu

Doporué&eni auditora:
[ ]Pro certifikaci / recertifikaci

Cas zahajeni

Cas ukonéeni

[ ]Pro certifikaci / recertifikaci, o€ekavané rozhodnuti tykajici se problém( uvedenych ve formulafi

zpravy,

Cast/casti

Doporugeni pro konkrétni ¢asti

[ 1 Doporu&eny opakovany audit za dni.

Revize PPTA

Datum revize
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INTERNATIONAL QUALITY
PLASMA PROGRAM

Prohlaseni auditora

Jako auditor programu IQPP (Mezinarodni program kvality plazmy), at jiz pfimo nebo nepfimo, pro
sebe nebo svUj prospéch nebo ve spojeni s jinou osobou, spoleénosti, sdruzenim, asociaci, agenturou,
odborem ¢i jinou pravnickou osobou, nebudu vyuzivat, vyzrazovat ani jinak zvefejfiovat ¢i dovolovat
pfistup k zadnym ddvérnym informacim souvisejicim s timto auditem nebo se spole¢nosti bez
predchoziho pisemného povoleni této spolecnosti. Nicméné za jistého predpokladu auditor smi, pouze
v rozsahu nezbytné nutném nebo v pfiméfeném ramci povinnosti auditora, zverfejnit takové informace
tykajici se PPTA ¢i zaméstnance PPTA k pouziti pro ucely certifikace IQPP nebo osobu, vici které je
zverejnéni jinak pozadovano platnym statnim nebo federalnim zakonem &i nafizenim.

Veskeré informace ziskané v pribéhu auditu budou pfedany PPTA a stanou se soucasti certifikacni
slozky IQPP spolecnosti.

Jako konzultant jmenovany spole¢nosti PPTA k provedeni auditu IQPP spole¢nosti timto potvrzuji, ze
dle mého nejlepSiho védomi neexistuje konflikt zajml mezi soucasnymi klienty a auditovanou
spolecnosti anebo PPTA.

Jako konzultant pro Ucely provedeni auditu IQPP zminéné spoleCnosti osvédcCuji, ze jsou pfilozené

nalezy auditu a pozndmky pravdivé a pfesné, zalozené na mych pozorovanich a zaznamech revize
provedené béhem auditu.

Podpis auditora Datum

REVIZE PROVEDENA PO AUDITU

Potvrzuji, Ze auditor zrevidoval pozorovani uvedena v této zpravé. M(j podpis neustanovuje
soubéznost ani popreni pozorovani provadénych auditorem.

Zastupce spolecnosti Datum

Titul Nazev centra/misto

Kontrolniho seznamu korporatniho auditu IQPP
Verze 10,1
Strana 2

ESPPTA

Plasma Protein Therapeutics Association



Kontrolniho seznamu korporatniho auditu IQPP

Verze 10,1
A — kvalifikovani darci, revize slozky zaznamu darcti (DRF) a ochrana soukromi
darce
C. | Otazka v ramci auditu Ano | Ne | Klasifikace
1. | Ma spolecnost k dispozici pisemné postupy na pracovisti Rozhodujici
nebo, v pfipadé automatizovaného darcovstvi, funkéni
dokumentaci (specifikace/validace) na pracovisti, které
odpovidaji normé pro kvalifikaci darct dle IQPP?
2. | Ma spole¢nost popsané postupy pro ucely sledovani Rozhodujici
jednotek zadajicich darcu (,osifelych” jednotek), pokud jde
0 jejich kone€nou dispozici?
Poznamky auditora tykajici se €asti A:
B — Populace darcti zalozena na prislusnosti ke komunité
C. | Otazka v ramci auditu Ano |Ne | Klasifikace
1. | Ma spolecCnost k dispozici pisemné postupy na pracovisti, Rozhodujici

které odpovidaji normé zalozené na pfislusnosti ke
komunité dle IQPP?

Poznamky auditora tykajici se ¢asti B:

C - Vyuziti narodniho registru zamitnutych darcu nebo centralizovaného registru
zamitnutych darcu

C.

Otéazka v rdmci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

1.

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy na pracovisti,
které odpovidaji vyuziti normy pro narodni registr
zamitnutych darct (NDDR) dle IQPP?

Rozhodujici

Poznamky auditora tykaijici se ¢asti C:
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D — Vzdélavani darcu

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

=109

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy na pracovisti,
které odpovidaji normé pro vzdélavani darcu dle IQPP?

Vyznamné

n

Muze spolecnost prokazat dikaz materialt pro vzdélavani
darcq, které je poskytované v plazma centrech pro ucely
vzdélavani darcu?

Méné
vyznamné

Poznamky auditora tykajici se ¢asti D:

E — Osobni vzdélavani a skoleni

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

=10

Ma spole€nost program Skoleni s pokyny nebo postupy,
které ma provadét ucastnik Skoleni pro kazdou pfislusnou
pracovni pozici v plazma centru?

Vyznamné

VyZaduje program Skoleni od zaméstnancl provadét ukoly
pod pfimym dohledem k tomu ur&enych skolitell, ktefi jsou
fyzicky pfitomni na misté az do chvile, kdy je prokazana a
zdokumentovana jejich kompetentnost v souladu s
pozadavky na kompetentnost v ramci programu?

Méné
vyznamne

Ma spole€nost k dispozici pisemny postup na pracovisti,
ktery vyZzaduje kazdoroCni Skoleni tykajici se soucasné
spravné vyrobni praxe (SVP), SOP odpovidajici
poZadavkum norem IQPP a planu kontroly expozice
(praktiky a postupy tykajici se biologické bezpecnosti) pro
v8echny zaméstnance centra, pokud se ke konkrétnimu
popisu prace zaméstnance Skoleni vztahuje?

Vyznamné

Existuji na pracovisti zasady a postupy pro ucely ovéreni,
Ze zaméstnanci plazma centra (s pozici zaméstnance
souvisejici se screeningem darcu, odbérem plazmy,
manipulaci s produkty nebo jinymi podobnymi funkcemi)
ziskali minimalni aroven vzdélani pozadovanou dle
normy?

Méné
vyznamné

Poznamky auditora tykajici se ¢asti E:

F — Zarizeni pro odbér plazmy

POZNAMKA: V této &asti se nevyskytuji zadné otazky vhodné pro korporatni audit.
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(ﬁ)

=

G - Stiznosti

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

=109

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy vhodné pro
pfijimani, zaznamy a hodnoceni stiznosti zakazniku i
darcu?

Vyznamné

Poznamky auditora tykajici se ¢asti G:

H — Norma tykajici se zajiSt'ovani kvality

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

C.
1

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy na pracovisti,
které odpovidaji normé pro zajiStovani kvality dle IQPP?

Rozhodujici

2.

Ma osoba odpovédna za zajiStovani kvality opravnéni a
zodpovédnost popsanou v ramci standardniho provozniho
postupu nebo popisu prace, aby doslo k ukonceni

a) uvolnéni plazmy k prepravé, pokud to bude nutné?

b) produkce plazma centra, pokud to bude nutné?

Rozhodujici

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy s popisem a
pokyny osoby odpovédné za zajisténi kvality pro specifické
kontroly, které musi byt verifikovany a jejichz vysledky
musi byt pfijatelné pfed uvolnénim jednotek plazmy?

Rozhodujici

4.

Je konecna uvolnéna plazma kontrolovana pracovniky pro
zajisténi kvality nebo jinym kvalifikovanym z&stupcem?

Rozhodujici

Poznamky auditora tykajici se ¢asti H:

| — Norma pro virové markery

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

C.
1

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy na pracovisti,
které odpovidaji normé pro virové markery dle IQPP?

Rozhodujici

2.

Pokud jsou udaje generované pocitaCem, je sada dotaz(
nastavena na klasifikaci zadatell a kvalifikovanych darcu v
souladu s normou pro kvalifikaci darcu dle IQPP?

Vyznamné

Poznamky auditora tykajici se ¢asti I:
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J — Norma pro fizeni kfizového darcovstvi

Otéazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

C.
1

Ma spolecnost k dispozici pisemné postupy na pracovisti,
které odpovidaji normé pro Fizeni kfiZzového darcovstvi dle
IQPP?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy zpUsob, jak zamezit jednotlivci,
aby daroval vice plazmy, nez jaké je mnozstvi povolené
pfedpisem?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy postup notifikace za ucelem
informovani vSech znamych plazma center v ramci oblasti
naboru darcu centra (,DRA*) o otevieni nového centra a
poskytnuti vdech pozadovanych informaci tykajicich se
systému kontroly kfizového darcovstvi (,CDCS®)
nejpozdéji do 30 dnl pred planovanym datem otevieni
centra?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy srozumitelny zalozni postup v
souladu s pod¢lankem 4.4 normy?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy postup pfepravy pozadovanych
informaci o darci do systému CDCS?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy postup Setfeni situaci, kdy
dojde k selhani pfenosu udaju?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy zalozni postup pro stanoveni,
zda se jednotlivec, u kterého bylo zjiSténo, Ze je uveden v
systému CDCS, védomé nepokousi porusit frekvenci
darcovstvi povolenou predpisem?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy zalozni postup uplatnéni

trvalého zamitnuti darce, u kterého bylo zjisténo,

i. Zze se védomé pokousi plazmu darovat ¢astéji, nez
umozAiuji pfedpisy nebo

ii. Ze doSlo ke kfizovému darcovstvi?

Vyznamné

Zahrnuji pisemné postupy standardni operac¢ni postup,
ktery vyZaduje pouZziti systému CDCS (nebo tam, kde neni
systém CDCS zakonem povolen, vyuziti alternativniho
narodniho nebo mistniho registru, pokud je k dispozici, a
tam, kde neni dostupny registr zamitnutych darcu, vyuziti
vhitropodnikového postupu) v souladu s normou?

Vyznamné

Poznamky auditora tykajici se ¢asti J:
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K— Norma pro zaznam nezadoucich u€inkud u darcu

C.

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

1.

Ma spole€nost zdokumentovany postup zaznamenavani
znamych nezadoucich u€inka u darcu (,DAE®), které jsou
povazovany za souvisejici s kteroukoliv ¢asti programu
darcovstvi zdrojové plazmy (coz zahrnuje uvodni
screening, darcovstvi, imunizaci pro odbéry vysokych titra
atd.) podle schvalenych standardnich provoznich postupt
spole¢nosti, a odpovida tento postup normé?

Vyznamné

VyZaduje tento postup, aby byly centry zaznamenany
nezadouci Ucinky u darcl do systému dokumentace
zafizeni podle normy?

Vyznamné

Poznamky auditora tykajici se ¢asti K:

L — Norma pro podavani darcovskych tekutin

Otazka v ramci auditu

Ano

Ne

Klasifikace

C.
1.

Ma spole€nost k dispozici pisemné postupy, které spliuji
pozadavky této normy?

Rozhoduijici

Poznamky auditora tykajici se ¢asti L:

Obecné celkové poznamky:

Pokyny ke klasifikaci (Tyto pokyny jsou pouze doporu¢enim a nejsou mysleny jako
jediny prvek pfi rozhodovani tykajicim se Casového ramce pro certifikaci nebo
opakovany audit.):

Rozhodujici pozorovani
Vyznamna pozorovani

= 50 bodU kazdé
=10 bodU kazdé

Méné vyznamna pozorovani = 2 body kazdé

PFfi hodnoceni 51 a vice bodl bude zahajen postup, ve kterém muize dojit k
opakovanému auditu za méné nez jeden (1) rok.
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