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L aakkeliden varastointi

e Varastointitilojen soveltuvuus laakkeiden varastointii
- Sailytysolosuhteet
- Sivullisten paasy estetty
- Tilapaiset varastopaikat
- Varaston hallinta
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Sailytysolosuhteiden seuranta

e Suoritettava toimintaohjeiden mukaan
e Pidettava kirjaa
e Poikkeamien vaatimat toimenpiteet dokumentoitava

e Poikkeamien merkitys ladkkeiden laatuun arvioitava

e Paivittainen seuranta
e Mittaamisvalineiden toimivuus varmistettava

e Mittaamisvalineiden sijoittelu
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Sailytysolosuhteiden seuranta

e Ketka vastaavat olosuhdeseurannan toteuttamisesta

e Mitka ovat eri varastopaikkojen lampotilarajat?

e Toimenpiderajat, joissa esim. seurantaa tihennettava ta
ryhdyttava muihin toimenpiteisiin?

e Oikea-aikainen reagointi poikkeamiin

e Dokumentoinnin toteuttaminen

e Sailytysolosuhteiden seurannan tarkoituksena on
varmistaa, etteivat olosuhteet heikenna laakkeen laatua
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L aakkeliden varastointi

e Tukkukauppojen tavaraldhetysten
jattopaikka
- Olosuhteet
- Turvallisuus

- Sivullisten paasyn estaminen

e Karanteenimenettelyt
- Tuotevirhetilanteet

- Myyntiin kelpaamattomat (esim.
vanhentuneet)

- Asiakkaiden palauttamat
|Aakejatteet
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| adkevalmistus

e Apteekissa valmistettavan ladkkeen on oltava
yhta turvallinen ja laadukas kuin
myyntiluvallisen laakkeen

e Valmistusmittakaava ja toimintaymparisto eivat
mahdollista esim. lopputuotteen analytiikkaa

- valmisteen laatu on rakennettava muilla
menettelytavolilla
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Valmistus

Dokumen- | aadun-

. Tilat
taatio valvonta
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e Koulutus ja perehdytys

~ ) e Saanndllinen ammattitaitoa yllapitava
138 /
koulutus

e Vastuut ja valtuudet

e Erillinen, tarkoitukseensa soveltuva ti|
- Laakevalmistustila el ole monitoimitila

FO - Yllapidetaanko valmiutta steriiliin
valmistukseen?

e Olosuhdeseurannat

e Soveltuvuus ja toimivuus

e Puhdistus ja huoltotoimenpiteet

- Ulkopuolisen tahon tekemat
toimenpiteet: mita tehty? tulokset?
voidaanko laite hyvaksya kayttoont
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e Mita tehdaan ja miksi? Kriittiset vaiheet?
e Pakkaaminen on kriittinen valmistusvaihe!
e Sekaantumisriskit valtettava

e Poikkeamat ja niiden arviointi

e Riittavat toimenpiteet laadun /
oikeellisuuden varmistamiseksi

Laadun-

valvonta

e Hyvaksymiseen/hylkdamiseen liittyvéat
menettelytavat, vastuut ja valtuudet

e Pelkkaan suulliseen tiedonkulkuun liittyva
erehtymisen riskin estaminen

e Osoitetaan, etta suoritetut toimenpitee

tehty hyvaksyttyjen menettelytapojen
mukaisesti
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e Kaikki vaiheet voitava jaljittaa




