SISTEM DOKUMENTACIJE

PRILOGA 1: Parafe in vzorci podpisov

Pharma Hemp®

Sifra: OBR1-VOD-GEN-003

Verzija: 06

Stran __od

IME IN PRIIMEK

PARAFA

VZOREC PODPISA

Stran 1 0od 1




	1. NAMEN
	2. DEFINICIJE
	2.1 Dokument
	2.2 Postopek

	3. ODGOVORNOSTI
	3.1 Pobudnik
	3.2 Odgovornosti za zagotavljanje kakovosti  (QA)
	3.3 Direktorji področij (CDO)
	3.4 Regulativne zadeve

	4. STRUKTURA IN VRSTA DOKUMENTOV
	4.1 Arhitektura dokumentacije
	4.1.1 Akti
	4.1.2 Pravilniki, vodila, standardni operativni postopki, navodila za delo
	4.1.3 Postopki, metode, specifikacije, vprašalniki
	4.1.4 Protokoli, poročila, ocene itd.
	4.1.5 Zapisi
	4.1.6 Publikacije

	4.2 Struktura dokumentacije
	4.2.1 Akti (notranji), pravilniki, vodila, standardni operativni postopki, navodila za delo, postopki, metode, specifikacije
	4.2.2 Protokoli, poročila, ocene, vprašalniki, itd.
	4.2.3 Zapisi

	4.3 Označevanje dokumentov

	5. POSTOPEK UPRAVLJANJA NOTRANJIH DOKUMENTOV
	5.1 Splošno
	5.2 Postopek prve izdaje dokumenta
	5.3 Končni pregled in začetek veljavnosti prve izdaje dokumenta
	5.4 Usposabljanje in seznanjenost
	5.4.1 Seznanjenost z dokumentom

	5.5 Veljavnost, pregled in revizija dokumentov
	5.5.1 Veljavnost dokumentov
	5.5.2 Revizija dokumentov
	5.5.3 Sledenje sprememb

	5.6 Zbirke datotek
	5.6.1 ZBR1-VOD-GEN-003 - Kakovost
	5.6.2 ZBR2-VOD-GEN-003 - Intranet

	5.7 Evidence
	5.8 Sledljivost notranjih dokumentov
	5.8.1 Sledljivost izdanih dokumentov
	5.8.2 Kopije dokumentov
	5.8.3 Sledljivost distribucije kopij dokumentov

	5.9 Shranjevanje dokumentov
	5.9.1 Originalen, podpisan izvod
	5.9.2 Dokumenti, ki se nanašajo na serijo izdelka
	5.9.3 Elektronske verzije

	5.10 Shranjevanje in uničenje neveljavnih verzij dokumentov

	6. POSTOPEK UPRAVLJANJA ZUNANJIH DOKUMENTOV
	7. REFERENCE
	8. PRILOGE

