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01 Prva izdaja
02 Spremenjena vrsta, oznaka in naziv dokumenta iz SOP-GEN-003 v VOD-GEN-008. Dopolnjen

seznam odgovornosti in podrobneje opisani postopki obvladovanja neskladnosti, ukrepov in
izboljSav.

03 Adaptacija obrazca OBR1-VOD-GEN-008. Popravki Sifre evidence EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA.
Adaptacija obveznih polj evidenc in dodana evidenca EV14-VOD-GEN-008 — Korekcije. Dodana
definicija ostalih ukrepov.

04 Dodano VPR2-VOD-GEN-008 - Vpra$alnik zadovoljstva odjemalcev - PharmaHemp, sprememba
izdelovalca in pregledovalca, adaptacija referenc.

05 Posodobitev: definicij, tabele odgovornosti, postopka raziskave neskladnosti, evidenc EVI1-VOD-

GEN-008 - CAPA, obrazca OBR1-VOD-GEN-008, posodobitev tveganj in ukrepanj, spremljanje
izvajanja ukrepanj in preverjanja ucinkovitosti, obravnave in evidence priloZnosti za izboljSave,
brisanje evidence EVI2-VOD-GEN-008 - Predlogi za izboljSanje in EVI4-VOD-GEN-008 - Korekcije
in ostali ukrepi in manjSi popravki.

RAZLAGA KRATIC IN POJMOV

CAPA | Corrective Action and Preventive Action (Korektivni in preventivni ukrepi)
CDO Chief Department Officer (direktor podrocja)

GMP Good Manufacturing Practice (Dobra proizvodna praksa)

MAN Manager (vodja oddelka)

SOP Standard Operating Procedure (Standardni operativni postopek)

QA Quality Assurance (Zagotavljanje kakovosti)

QC Quality Control (Kontrola kakovosti)
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1. NAMEN

Namen vodila je dolo€iti postopke in odgovornosti obvladovanja:

neskladnosti, ki obravnavajo odstopanja od zahtev sistema kakovosti, kriterijev zadevnih standardov,
smernic dobrih praks, zakonodajnih zahtev ali predhodno dogovorjenih zahtev odjemalca,
predlogov in priloznosti za izboljSave, ki lahko pripomorejo pri doseganju strateskih ciljev podjetja.

S primernimi postopki Zzelimo:

pravo¢asno prepoznati morebitne aktivnosti neskladnega (neustreznega) dela,

doloditi vzroke za neskladnost in odpravo neskladnosti (analiza vzroka),

obravnavati morebitne posledice in ovrednotiti potrebe po ukrepanju, da prepre¢imo moznost
ponovitve in po potrebi ustaviti proces dela (obvladovanje tveganj),

pravo¢asno poskrbeti za primerno ukrepanje,

identificirati priloznosti za izboljSave.

2. DEFINICIJE

Korektivni ukrep: odpravlja neskladnost in vzrok ugotovljene neskladnosti ali druge nezazZelene
situacije, da se le ta ne bi ponovila ali pojavila druga.

Neskladnost: odstopanje od zahtev sistema kakovosti, kriterijev zadevnih standardov, smernic
dobrih praks, zakonodajnih zahtev ali predhodno dogovorjenih zahtev odjemalca.

Odgovorna oseba za obravnavo (ne)skladnosti: vodja organizacijske enote (MAN) in/ali direktor
organizacijske enote (CDO), na katero se navezuje neskladnost ali predlog za izboljSavo in/ali QA.
Preventivni ukrep: odpravlja vzroke za morebitno neskladnost ali druge nezazelene potencialne
situacije in izvaja priloznosti za izboljSave.

3. ODGOVORNOSTI

Tabela 1: Odgovornost obvladovanja (ne)skladnosti in predlogov za izboljSavo

AKTIVNOST / ODGOVORNOST vst | 2o IP QA Qc
Identifikacija (ne)skladnosti / predloga za izboljSavo 4

Ocena tveganja’ Z 4 S
Ugotavljanje skladnosti / predloga za izboljSavo Z 4 4 S
Dolocitev kriti€nosti odstopa S 4 S
Ocena tveganja? S S Z S
Dolocitev odgovornosti Z Z S
Nacrtovanje ukrepov / odgovornosti za izvedbo 4 4 S
Ustreznost nacértovanih ukrepov S Z S
Izvedba ukrepov Z

Potrditev izvedbe ukrepov Z Z S
Spremljanje ucinkovitosti ukrepov Z S Z S
Evidenca in arhiviranje Z 4 S
ODGOVORNE FUNKCIJE OZNAKA OBSEG ODGOVORNOSTI |OZNAKA
Vsi zaposleni VSI Zadolzen Z
Manager MAN Sodeluje S
Chief Department Officer CDO
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Ime in Priimek IP
Zagotavljanje kakovosti QA
Kontrola kakovosti QC

4. POSTOPEK OBVLADOVANJA (NE)SKLADNOSTI

V podjetju obvladujemo neskladnosti in izboljSave ugotovljene pri:
- kontrolnem nadzoru izvajanja poslovnih procesov (KONTROLA),
- pritoZzbah odjemalcev (PRITOZBA),
- notranjih presojah (PRESOJA),
- ocenjevanijih, ki jih izvajajo zunanji nadzorni organi (odjemalci, certifikacijski in regulatorni organi
(NADZOR).

KONTROLA zajema poleg spremljanja zahtev sistema kakovosti tudi kontrolo tehni¢nih specifikacij, npr.
kontrolo dolo€enih numeri€nih mej, obmodij ali drugih ustreznih meril za sprejemljivost rezultatov, preskusov,
procesov, itd. Kontrolo znotraj posamezne organizacijske enote izvajajo usposobljeni zaposleni in QC.
Kontrola je lahko redna, sistemska/procesna skladno s postopki posamezne organizacijske enote (SOP),
lahko pa se opravi tudi izredna kontrola.

PRITOZBE obravnavamo skladno z dokumentom VOD-GEN-006 - Pritozbe in odpoklici. Vse pritozbene
postopke obravnavamo kot potencialno neskladnost ali predlog za izboljSavo.

PRESOJE obravnavamo skladno z dokumentom VOD-GEN-007 - Notranje presoje.

4.1 Identifikacija

Za identifikacijo (zaznavo) potencialnih neskladnosti (dogodkov) so odgovorni VSI zaposleni, ki posredujejo
informacijo o morebitni neskladnosti odgovorni osebi za obvladovanje neskladnosti.

Odgovorna oseba za identifikacijo neskladnosti je lahko tudi odjemalec, ki poda pritozbo (pritoznik).

V primeru, da je bilo v okviru enega dogodka/zapisa ugotovljenih ve¢ neskladnosti, ali pa je bilo na podlagi
ugotovljene neskladnosti ali predloga doloceno vecje Stevilo ukrepov, lahko dolo¢ena poglavja (pod modrim
poglavijem »Dogodek«) obrazca OBR1-VOD-GEN-008 multipliciramo glede ne dolo¢eno Stevilo neskladnosti
ali ukrepov.

4.2 Raziskava
4.2.1 Ovrednotenje potreb po ukrepanju in obravnava posledic

Odgovorna oseba za obvladovanje neskladnosti v najkrajSem moznem ¢asu ovrednoti ukrepe za odpravo
neskladnosti:
- izvede oceno tveganja prve stopnje’:

o prepoznavanje nevarnosti (ali je potrebna ustavitev dela, zadrzanje izdelkov/storitev,
izvedba odpoklica),

o analiza vzroka in posledic (kakSne so bile zahteve naro€ila, ustreznost
postopkov/metod/storitev, kadar ni mozno ugotoviti primarnega vzroka, pois€emo najbolj
verjeten vzrok),

o vrednotenje posledic verjetnosti pojava in zaznave (obravnava posledic, analiza vpliva na
predhodne procese/rezultate, verjetnost ponovitve/zaznave),

- oceni skladnost (skladnost DA / NE, v primeru NEskladnosti sledi obvezno ukrepanje, predlog za
izboljSavo sprejet DA / NE),
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- NE = QA ovrednoti stopnjo neskladnosti NE - Nekriticna / DA? - Kriticna (ali ugotovljena neskladnost
predstavlja vedji vpliv na nevarnost poslovanja podjetja, (ne)varnost za odjemalca/potrosnika in/ali
koncno kakovost izdelkov/storitev/procesov in /ali neskladnost z zakonodajo),

- DA? = QA ovrednoti, ali je zaradi kriticne neskladnosti potrebno izdelati obSirno oceno tveganja
druge stopnje? (OBR1-VOD-GEN-009 - Ocena tveganja?), kar je zapisano v polju »opombex,

- DA = MAN/CDO in/ali QA opredelijo odgovorno osebo za izvedbo ocene tveganja druge stopnje2.

8.2.2 Nacrtovanje ukrepov

Odgovorna oseba za obvladovanje neskladnosti se odzove na neskladnost z nalrtovanjem in izvedbo
ukrepov, s katerimi odstranimo vzrok ugotovljene neskladnosti in/ali drugih nezaZelenih situacij oz.
potencialnih neskladnosti:

- odgovorna oseba za obvladovanje neskladnosti dolo€i odgovorno osebo in rok za izvrSitev ukrepa,

- QA preveri ustreznost nacrtovanega ukrepa z DA/NE.

Korektivni ukrepi se izvajajo za prepreCevanje ponovitve neskladnosti, medtem ko se preventivni ukrepi
izvajajo za prepreCevanje pojava novih neskladnosti.

S preventivnim ukrepanjem skuSamo:
- zmanjSati zaznana potencialna tveganja in moznost nastanka novih Se ne zabelezenih neskladnosti,
- zmanjSati moznosti za nastanek pritozb in izboljSati zadovoljstvo odjemalceyv,
- izboljSati delovne procese in zadovoljstvo zaposlenih ter izvajati priloznosti za izboljSave.

8.2.3 lzvajanje ukrepov

QA spremlja izvajanje ukrepov v evidenci EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA. Za shranjevanje dokazov o
izvedenih ukrepih je odgovorna oseba, ki je odgovorna za obvladovanje neskladnosti.

OBR1-VOD-GEN-008 - Zapis o ugotovitvah in ukrepih
- lzvajanje korektivnih in preventivnih ukrepov nadziramo in potrjujemo s podpisom v zelenem polju,
poglavie NACRTOVANI UKREP:
o |ZVEDBA: oseba, ki je izvedla ukrep,
o POTRJUJE: MAN ali CDO organizacijske enote, ki je bila odgovorna za izvedbo ukrepa in QA.

OBR1-VOD-GEN-009 - Ocena tveganja
Izvajanje preventivnih ukrepov dolo€enih v oceni tveganja z numeri¢énim vrednotenjem nadziramo in
potrjujemo s podpisom v zelenem polju, poglavje PREVENTIVNI UKREP:

o |ZVEDBA: oseba, ki je izvedla ukrep,

o POTRJUJE: MAN ali CDO organizacijske enote, ki je bila odgovorna za izvedbo ukrepa in QA.

OBR2-VOD-GEN-007 - Poro¢ilo o notranji presoji

Izvajanje korektivnih in preventivnih ukrepov ugotovljenih na notranjih presojah dodatno spremljamo skladno
z VOD-GEN-007 - Notranje presoje, kjer notranji presojevalci pregledajo in zapiSejo ugotovitve o izvedbi
ukrepov.

NADZOR: Izvajanje ukrepov ugotovljenih iz opravlenega nadzora dodatno spremljajo odjemalci,
certifikacijski ali nadzorni organi.

8.2.4  Spremljanje ucinkovitosti ukrepov

Posamezna organizacijska enota pregleda ugotovljene neskladnosti najmanj enkrat letno. Za oceno
ucinkovitosti izvajanja ukrepov je odgovoren direktor posamezne organizacijske enote (CDO), ki skupaj z
MAN in QA:

- pregleda in analizira vse ugotovljene neskladnosti,

Stran 5 0od 10




Pharma Hemp®

NESKLADNOSTI IN IZBOLJSANJE Sifra-VOD-GEN-008

Verzija: 05

- oceni ucinkovitost ukrepov,

- po potrebi posodobi morebitna tveganja in priloZnosti,

- dolo€i morebitne dodatne korektivne ali preventivhe ukrepe,
- po potrebi uvede dodatne spremembe v sistem kakovosti.

Korektivni ukrep je u€inkovit, e se v dolo¢enem obdobju neskladnost ni ve€ oz., e neskladnosti ni mogoce
popolnoma prepreciti, da se je v dolo€enem obdobju zmanjSalo Stevilo istih neskladnosti. Za primerjalno
obdobje upostevamo 1 leto, v kolikor to ni mogoc¢e upostevati lahko iziemoma obravnavamo ucinkovitost v
daljSem obdobju.

CDO zapise pregled ucinkovitosti ukrepov na konec posameznega obrazca OBR1-VOD-GEN-008 in OBR1-
VOD-GEN-009 v polje UCINKOVITOST in tako zakljuci evidentiran dogodek in izpolnjevanja obrazca.

QA evidentira v EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA vse zabelezene odlocitve pregleda ucinkovitosti:
- opis pregleda (Pregled ucinkovitosti),
- sklep pregleda (Ucinkovit DA/NE),
- datum (Datum pregleda).

UcCinkovitost ukrepov zabelezenih na notranjih presojah dodatno preverjajo notranji presojevalci na
naslednjih notranjih presojah. Za namene vodstvenega pregleda QA letno poro€a o stanju ukrepov.

4.3 Evidenca ukrepov - CAPA

Po dolocitvi korektivhega ali preventivhega ukrepa QA zapiSe ukrep v evidenco EVI1-VOD-GEN-008 -
CAPA. Evidenca CAPA vsebuje seznam in sledenje vseh ukrepov in predlogov za izboljSave.

Evidenca se nahaja v zbirki ZBR1-VOD-GEN-003 - Kakovost, poddirektorij 5 - OBR, EVNEVI -
Evidence\GEN - SploSno. Odgovorna oseba za urejanje evidence je QA. Evidenca EVI1-VOD-GEN-008
vsebuje najmanj naslednje podatke:

- &tevilko zapisa o ugotovitvah in ukrepih / ime predlagatelja predioga za izbolj$avo (Stevilka

zapisa/lme predlagatelja),

- datum zapisa (Datum),

- zahteve sistema kakovosti (Zahteve: GLP, GMP, GDP, QMS),

- opis dogodka/predloga (Opis dogodka/predloga),

- vrsta dogodka (Vrsta dogodka: KON, PRE, NAD, PRI-D, PRI-Q, PRI-S, QMS, ZAPOSLENI),

- ocena skladnosti, odobritev predloga (Skladnost/predliog: DA/NE),

- stopnja neskladnosti ali predlog (Stopnja neskladnosti/predlog: NE/DA, PREDLOG, N-ODM, K-ODM,

),

- vrsta ukrepa K - korektivni, P - preventivni (Vrsta ukrepa: K, P, /),

- opis ukrepa (Opis ukrepa),

- organizacijska enota (Org. enota: ADM, FIN, GEN, LAB, LOG, itd.),

- odgovorna oseba za izvedbo ukrepa (Odgovoren),

- rok za izvedbo ukrepa (Rok za izvedbo),

- datum izvedbe (Datum izvedbe),

- opis razloga za zamudo (Razlog za zamudo),

- opis pregleda uCinkovitosti (Pregled uCinkovitosti),

- sklep pregleda ucinkovitosti (UCinkovit: DA, NE),

- datum pregleda ucinkovitosti (Datum pregleda),

- so zapis o ugotovitvah in ukrepih urejeni (Zapisi urejeni).

QA pregleda izvedbo ukrepov najmanj enkrat mesecno in zabeleZi sklepe v evidenci. Ce v doloéenem roku

za izvedbo ukrepi niso izvedeni, QA vpiSe v tabelo CAPA razlog za zamudo, nov rok za izvedbo (prvotnega
ne briSe) oz. razlog za opustitev izvedbe ukrepa.

Stran 6 od 10




Pharma Hemp®

NESKLADNOSTI IN IZBOLJSANJE Sifra-VOD-GEN-008

Verzija: 05

4.4 Vodenje, evidenca in arhiviranje zapisov
8.4.1  Evidenca in arhiviranje zapisov iz kontrole, pritoZb in presoj

Zapise o ugotovitvah obvladujemo z pomocjo obrazca OBR1-VOD-GEN-008 - Zapis o ugotovitvah in ukrepih
in vodila VOD-GEN-003 - Sistem dokumentacije. Zapise oznacujemo po naslednjem zaporedju
»QQQ-XXX-IP-YY-WW:

- QQQ - vrsta dogodka (KONTROLA, PRITOZBA, PRESOJA, NADZOR),

- XXX - oznaka organizacijske enote (npr. PRO, LAB, itd.),

- IP - ime, priimek zapisovalca (npr. JN - Janez Novak),

- WW - [etnica zapisa (npr. 22 - leto 2022),

- YYY - zaporedna Stevilka zapisa (npr. prvi zapis 001, nato 002, itd.)

Tabela 3: Oznake, evidentiranje in arhiviranje zapisov

DOGODEK | OZNAKA | STEVILKA ZAPISA EVIDENCA IN ARHIV

Kontrola KON KON-XXX-IP-WW-YYY | MAN/CDO posamezne organizacijske enote
Pritozba PRI PRI-XXX-IP-WW-YYY QA, VOD-GEN-006 - Pritozbe in odpoklici
Presoja PRE PRE-XXX-IP-WW-YYY QA, VOD-GEN-007 - Notranje presoje

Nadzor NAD NAD-XXX-IP-WW-YYY | QA, VOD-GEN-008 - Neskladnosti in izboljSave

Za lazje obvladovanje zapisov o ugotovitvah in ukrepih, je obrazec OBR1-VOD-GEN-008 sestavljen iz 3
barv:
- modra: izpolni izdelovalec zapisa (prejemnik pritozbe, notranji presojevalec, oseba, ki izvaja
kontrolo, QA, itd.),
- siva: izpolni odgovorna oseba za obravnavo neskladnosti (MAN/CDO) in/ali QA,
- zelena: izpolnijo osebe, ki porogajo o izvedbi, potrditvi in u€inkovitosti ukrepov/ocene tveganja.

V primeru, da ni ugotovljene (potrjene) neskladnosti, ni potrebe po nadaljnjem ukrepanju. Vsa neizpolnjena
prazna poglavja obrazca OBR1-VOD-GEN-008, ki se nahajajo po poglavju »SKLADNOST« QA precrta, se
podpiSe, datira in tako zakljuCi zapis o ugotovitvah in ukrepih.

Odgovornosti arhiviranja in evidentiranja zapisov iz:
- kontrole: MAN/CDO posamezne organizacijske enote,
- pritozb, presoj in nadzora: QA.

8.4.2 Evidenca in arhiviranje zapisov iz nadzora

Nadzorne aktivnosti in zapise nadzornih organov obvladujemo v evidenci EVI3-VOD-GEN-008 - Nadzor.
Evidenca je sestavljena in posameznih zavihkov glede na leto nadzora npr. (»2020, »2021«, itd.) in vsebuje
najmanj naslednje podatke:

- datum nadzora (Datum nadzora),

- naziv nadzornega organa (Nadzorni organ),

- vsebina nadzora (Vsebina nadzora),

- &tevilko zapisa nadzornega organa (St. zapisa nadzornega organa),

- interno $tevilko zapisov o ugotovitvah in ukrepih (Stevilka PH zapisa).

Evidenca vsebuje tudi zavihek veljavnosti nadzornih dokumentov (Veljavnost), ki vsebuje najmanj naslednje
podatke:

- naziv nadzornega organa (Nadzorni organ),

- &ifro nadzornega dokumenta/certifikata (Sifra nadzornega dokumenta),

- zahteve (Zahteve),

- naziv sistema vodenja (Naziv sistema vodenja),
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- &tevilko certifikata, akreditacije (Stevilko certifikata, akreditacije),
- zacetek veljavnosti nadzornega dokumenta (Veljavnost: od),
- konec veljavnosti nadzornega dokumenta (Veljavnost: do).

Evidenca se nahaja v zbirki ZBR1-VOD-GEN-003 - Kakovost, poddirektorij 5 - OBR,
Evidence\GEN - Splosno. Odgovorna oseba za urejanje evidence EVI3-VOD-GEN-008 je QA.

Za arhiviranje zapisov iz opravljenega nadzora je odgovoren QA, ki hrani vse:
- originalne zapise izvajalca nadzora,
- zaklju¢ene PH zapise o ugotovitvah in ukrepih iz nadzora, OBR1-VOD-GEN-008.

EVIEVI -

Nacrtovane ukrepe iz naslova nadzora (NAD), ki ga izvajajo zunanji nadzorni organi (odjemalci, certifikacijski

in regulatorni organi) QA zapiSe v evidenco EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA.

5. POSTOPEK OBVLADOVANJA PRILOZNOSTI ZA 1ZBOLJSAVE

5.1 Identifikacija priloznosti za izboljSanje

Z namenom povecanja sposobnosti izpolnjevanja zahtev nenehno identificiramo priloznosti za izboljSave, ki

pripomorejo k doseganju ucinkovitosti sistema kakovosti in doseganiju ciljev ter strategije podjetja:
- izboljSevanje izdelkov in storitev, da bi se izpolnile zahteve in obravnavale prihodnje
pricakovanja,
- popravljanje, preprecevanje ali zmanjSevanje nezazelenih ucinkov,
- izboljSevanje izvajanja in uspesnosti sistema kakovosti,
- optimizacija obstojecih procesov in izboljSava delovnih procesov,
- Sirjenje obsega storitev, spremljanje in uporaba novih tehnologij za potrebe odjemalcev,
- zmanjSanje Stevila pritoZb/odpoklicev in usmerjenost k hovim potencialnim odjemalcem,
- zmanjSanje Stevila neskladnosti.

PriloZznosti identificiramo iz:
- uporabe politike kakovosti in sploSnih ciljev sistema kakovosti,
- pregleda in kontrole delovnih postopkov (kontrola),
- rezultatov notranjih presoj in nadzornih ocenjevanj, ki jih izvajajo nadzorni organi,
- upravljanj tveganj in priloZnosti,
- vodstvenih pregledov,
- pregledov delovnih postopkov,

potrebe in

- pridobljenih povratnih informacij odjemalcev, kjer pridobivamo pozitivne in negativne informacije:

o obravnava pritoZb odjemalcev,

o spremljanje zadovoljstva odjemalcev in anketiranje odjemalcev (razumevanje odjemalca, do
kak$ne stopnje so bile izpolnjene njegove zahteve (perioda anketiranja: najmanj 1 x na 3

leta),

- VPR1-VOD-GEN-008 - Vpras$alnik zadovoljstva odjemalcev - Analitski laboratorij,

- VPR2-VOD-GEN-008 - Vpra$alnik zadovoljstva odjemalcev - PharmaHemp,
o razni zapisi o0 komuniciranju z odjemalci,
- pridobljene povratne informacije in predlogov zaposlenih in sploSne javnosti,
- analiz podatkov in morebitnih rezultatov preskusanja strokovne usposobljenosti,
- preventivnega ukrepanja, ki zajema tudi:
o dodatno strokovno usposabljanje,
o medlaboratorijske primerjave,
o ocene ucinkovitosti ukrepov.

Identificirano priloznost za izboljSave o obravnavamo kot predlog za izboljSavo. Med priloznosti za
izboljSave vkljuCimo vse predloge, ki Se niso opredeljeni v obstojeCem sistemu kakovosti. Predloge in
priloznosti za izboljSave obiCajno evidentiramo kot preventivhe ukrepe. V kolikor predloga v postopku
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nacrtovanja ukrepa ne moremo uvrstiti med preventivni/korektivni ukrep, to oznacimo v CAPA evidenci s
posevnico »/«.

5.2 Evidentiranje priloznosti za izboljSave

Vhode iz naslova priloznosti za izboljSave evidentiramo preko spletnega obrazca ali z zapisom obrazca
OBR1-VOD-GEN-008. Spletni formular se nahaja na interni spletni strani z nazivom »IntrAnet«, rubrika
»Predlagaj«. Spletni obrazec za podajanje predlogov vsebuje naslednje podatke:

- ime in priimek,

- e-posta,

- ime ideje (predloga),

- predlog izboljSave,

- predviden rezultat.

QA evidentira priloznosti za izboljSave pridobljene iz:
- povratnih informacij odjemalcev (ankete, druzbena omrezja, razgovori),
- predlogov zaposlenih, ki jih vpisujejo zaposleni v spletni formular na Intranetu,
- obrazcev OBR1-VOD-GEN-008 - Zapis o ugotovitvah in ukrepih,
- notranjih presoj in zunanjih ocenjevan;.

QA zapiSe vse zbrane priloznosti za izboljSave v evidenco EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA.

5.3 Obravnava priloznosti za izboljSanje

Zabelezene predloge obravnavamo na rednih vodstvenih sestankih oz. najmanj 1 krat mesecno, kjer so
prisotni vsi direktorji organizacijskih enot (CDO) in izvrSni direktor podjetja (CEO). Prisotni se na vodstvenem
sestanku odlo&ajo o primernosti predloga za izboljSavo.

Po potrebi vodstvo pred kon&no odlogitvijo pridobi dodatne informacije. V kolikor vodstvo prepozna, da
priloZnost za izboljSanje vklju€uje potencialne nevarnosti, lahko odlo€i odgovorno osebo za izdelavo
poglobljene numeriéne analize/ocene tveganja (OBR1-VOD-GEN-009).

V kolikor je predlog sprejet, vodstvo dolo€¢i odgovorno osebo za izvedbo in rok za izvedbo izboljSave.

Zapise vodstvenih sestankov zapise obravnave predlogov vodimo v elektronski obliki v programu OneNote,
urejeni po letnih/mesecih/tednih. Dostop do zapisnikov imajo direktorji organizacijskih enot (CDO),
odgovorna oseba za dostopanije je vodja informacijskih tehnologij (MAN/ADM).

QA zapiSe rezultate vodstvenih odlocitev v evidenco EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA in obvesti predlagatelja o
odlocitvi vodstva in odgovorno osebo za izvedbo.

5.4 Spremljanje izvajanja priloznosti za izboljSanje

Za spremljanje izvajanja predlogov je odgovorno QA. Za poroCanje o izvedbi predloga je zadolZzena
odgovorna oseba za izvedbo predloga.

Osebje QA preveri najmanj enkrat mesecno izvedbo predlogov in vse dodatne dogovore in sklepe zabelezi v
evidenco EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA. Ce v dolo¢enem roku predlogi niso izvedeni, QA vpiSe v tabelo
razlog za zamudo.

Izvedbo predlogov zabeleZenih na notranjih presojah dodatno preverjajo notranji presojevalci na naslednjih

notranjih presojah. Za namene vodstvenega pregleda QA pripravi zakljuéno poroc€ilo o uspesSnosti izvedenih
izboljSav.

Stran 9 od 10




Pharma Hemp®

NESKLADNOSTI IN IZBOLJSANJE Sifra-VOD-GEN-008

Verzija: 05

6. REFERENCE

- VOD-GEN-004 - Usposabljanje

- VOD-GEN-006 - Pritozbe in odpoklici

- VOD-GEN-007 - Notranje presoje

- VOD-GEN-009 - Tveganja

- VPR1-VOD-GEN-008 - Vprasalnik zadovoljstva odjemalcev - Analitski laboratorij
- VPR2-VOD-GEN-008 - Vpra3alnik zadovoljstva odjemalcev - PharmaHemp

- 1SO 9001:2015 - Sistemi vodenja kakovosti - Zahteve

- ISO/IEC 17025:2017 - Splodne zahteve za usposoblienost preskuSevalnih in kalibracijskih
laboratorijev

- IS0 22000:2018 - Sistemi vodenja varnosti zivil - Zahteve za vsako organizacijo v prehranski verigi

- ISO 22716:2007 - Kozmetika - Dobra proizvodna praksa (GMP) - Smernice za dobro proizvodno
prakso

- Smernice z dne 19. marca 2015 o nacelih dobre distribucijske prakse za zdravilne u€inkovine za
zdravila za uporabo v humani medicini (2015/C 95/01) (GDP)

7. PRILOGE

- Priloga 1: Zapis o ugotovitvah in ukrepih
- Priloga 2: List usposabljanja/seznanjenosti
- Priloga 3: Zgodovina dokumenta
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IZPOLNI ZAPISAL | ODGOVORNA OSEBA POROCANJE
DOGODEK O KONTROLA| O PRITOZBA | O PRESOJA | O NADZOR | O Predlog | %
D ATUM I ENOT A (datum dogodvl‘(/am)/ (organizacijska en%g}(
StevikazapisA | | | | [-| [ (-] [ [-[ ][] o A AR )
ZAHTEVE (dokument: SOP/NZD, $t./tocka standarda)

OPIS DOGODKA

(opis dogodka in podatkov: naziv
izdelka/storitve, serija, §t. delovnega
naloga, $t. dobavnice, rok uporabe,
koli¢ina, naziv podjetja, itd.)

IZVEDENI UKREPI

(opis takoj$nih, Ze izvedenih korektivnih
ukrepov, npr. ustavitev procesa, vracilo)

ZAPISAL

(IP - Ime in Priimek, datum, podpis)

OCENA TVEGANJA'

(prepoznavanje nevarnosti)

(analiza vzroka in posledic)
(vrednotenje posledic, verjetnosti pojava
in zaznave)

(MAN/CDO in/ali QA)

1 d , podpi:
SKLADNOST ODA| ONE | (MANCDO 1 O)
(Kriticna neskladnost: vpliv na kakovost 2 (op ombg )
izdelka/storitve/procesa in/ali zakonodajo) D NE D DA (datum, pot{igﬁj
OCENA TVEGANJA? O DA | ONE
(IP, datum, podpis) (rok za izvedbo)
ODGOVOREN (MAN/CDO in/ali QA)
(IP, datum, podpis) (datum izvedbe)
|ZVEDBA (oseba, ki je izvedla oceno)
(oznaka dokumenta: (datum, podpis)
POTRJUJE (RA-XXX-WW-YYY)
x . . . . ‘datum, podpi:
NAGRTOVANI UKREP | O Korektivni | O Preventivni | O v RA? (MANCDO iall O

(korektivni ukrep: odpravija vzrok
neskladnost in ugotovijeno neskladnost)
(preventivni ukrep: odpravija vzrok
potencialne neskladnosti in izboljsuje
sistem kakovosti)

(v.RA - nacrtovani ukrep v oceni tveganja?)

(MAN/CDO in/ali QA)

(IP, datum, podpis)

(rok za izvedbo)

ODGOVOREN (odg. oseba za ukrep)

USTREZNOST UKREPA O DA ONE | (datam, podpis)
IZVEDBA (oseba, (Iit';fediif/lggliapsgrlgg (datum zvedbe)
POTRJUJE e aniebo) footm pelen
UCINKOVITOST O DA ONE | (datum, podpis)

(opis pregleda, ukrep je uc¢inkovit:

- ¢e se neskladnost v dolo¢enem obdobju
ni ponovila

- Ce se je zmanjsalo stevilo istih
neskladnosti (ko neskladnosti ni mogoce
popolnoma prepreciti)

(MAN/CDO in/ali QA)

(MAN/CDO, QA)
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Obseg usposabljanja Barbara Jeran, Tamara Dervisevié
Obseg seznanjenosti VsSi
Ime in priimek e?1:>gt:¢1 D;I:svt:o g'.gzggzzﬂfﬂf Datum Podpis

Marjan Zlogar ADM MAN Oou 0Os

Masa Oblak ADM MAN Ou 0Os

Stasa Dular ADM ASS Oou 0OSsS

Tina Zmuc Bele ADM CDO ou 0Os

Spela Jansa FIN OTH Oou 0Os

Tanja Debevec FIN OTH Oou 0OsS

Ales Kolenko FIN MAN Oou 0OSsS

Roman Dobrina FIN CDO Oou 0OSsS

Bostjan Jancar ;@B CDO Oou 0OsS

Janez Gerdenc LAB JLM ou 0OsS

Karmen Korbar LAB ALT ou 0OsS

Marko Dragan LAB MAN Oou 0OsS

Janez Pozni¢ LOG ASS Oou 0OSsS

Luka Deisinger LOG ASS Oou 0OsS

Marko Stupar LOG MAN Oou 0OsS

Primoz Antloga MAR ASS Oou 0OsS
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Ime in priimek e?|:>gt:a D;I:svt:o g:gzg::z?gla:sjf Datum Podpis
Tjasa Gale Oberc¢ MAR OTH Oou 0OsS
Tamara Dervisevic¢ MAR ASS Oou 0OS
UrSa Ramuta MAR MAN Oou 0OsS
Ambroz Srci¢ PRO OTH Oou 0OS
Ana Zagar PRO MAN Oou 0Os
Anita Stupar PRO JPM Oou 0OsS
Barbara Fortun PRO JPM Oou 0OsS
Denis Seki¢ PRO PRW ou 0Os
Edis Seki¢ PRO JPA ou 0Os
Edita Karali¢ PRO PRW ou 0OS
Gregor Gabron PRO CDO Oou 0OsS
Klemen Boznik PRO MAN Oou 0OSsS
Matija Rudolf PRO PRW Oou 0OS
Mojca Ban PRO PRW Oou 0OsS
Alen Damiani R&D ASS ou 0OsS
Barbara Anzi¢ R&D ASS Oou 0OSsS
Janja Ahej R&D ASS Oou 0OsS
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Ime in priimek e?lggt:a D;I:svt:o g:gzg::z?gla:sjf Datum Podpis
Stanko Srci¢ R&D OTH ou 0OS
Marjeta Cesen REG CDO Oou Os
Martina Korencan REG MAN Oou 0OsS
Barbara Jeran SAL MAN Oou 0OSsS
Helena Pogacnik SAL SLA Oou 0OsS
Spela Pavlovi¢ SAL MAN Ou Os
Tina Gavez SAL ASS ou 0OS
Oou 0Os
Ou 0Os
Oou 0OSsS
Oou 0OSsS
Ou 0Os
Oou 0Os
Oou 0OSsS
Oou 0OSsS
Oou 0Os
Oou 0Os
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Verzija

Razlog za spremembo

Veljavno od

Zamenjano z

novo verzijo
(datum, podpis)

01

Prva izdaja

12. 08. 2019

15. 05. 2020

02

Spremenjena vrsta, oznaka in naziv dokumenta:

- predhodna verzija: SOP-GEN-003 - Obravnavanje odstopov,
korektivni in preventivni ukrepi (CAPA)-01

- nova verzija: VOD-GEN-008 -Neskladnosti in izboljSave-02.

Dopolnjen seznam odgovornosti obvladovanja neskladnosti, ki
nadomes$¢&a termin odstopa. Podrobneje opisani postopki
obvladovanja neskladnosti: identifikacija, preiskava, vrste
ukrepov in spremljanje u€inkovitosti ukrepov. Bolj podrobno
opredeljeno evidentiranje ukrepov in vodenje zapisov
neskladnosti. Poglobljeno zapisan postopek vodenja
priloZnosti za izboljSanje, postopek evidentiranja, obravnave in
izvedbe predlogov ter postopek spremljanja izvajanja
predlogov. Dopolnjen in spremenjen obrazec OBR1-VOD-
GEN-008 in nova oblika priloge List
usposabljanja/seznanjenosti.

15. 05. 2020

28.09. 2020

03

Adaptacija obrazca OBR1-VOD-GEN-008 - Zapis o ugotovitvah
in ukrepih-02 z dodatnim poljem za preiskavo pritozb. Popravki
Sifre evidence EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA. Adaptacija
obveznih polj evidenc EVI1-VOD-GEN-008, EVI2-VOD-GEN-
008, EVI3-VOD-GEN-008. Adaptacija vodila v primeru
ugotovitev vecjega Stevila neskladnosti ali korekcij na istem
zapisu. Dopolnila identificiranja priloZnosti za izboljSanje.
Dodana evidenca EVI4-VOD-GEN-008 - Korekcije in ostali
ukrepi in definicija ostalih ukrepov.

28.09. 2020

26. 02. 2021

04

Dodano VPR2-VOD-GEN-008 - Vprasalnik zadovoljstva
odjemalcev - PharmaHemp, sprememba izdelovalca in
pregledovalca, adaptacija referenc.

26. 02. 2021

05

Posodobitev: definicij, tabele odgovornosti, postopka raziskave
neskladnosti, evidenc EVI1-VOD-GEN-008 - CAPA, obrazca
OBR1-VOD-GEN-008, posodobitev tveganj in ukrepanj,
spremljanje izvajanja ukrepanj in preverjanja ucinkovitosti,
obravnave in evidence priloznosti za izboljSave, brisanje
evidence EVI2-VOD-GEN-008 - Predlogi za izboljSanje in EVI4-
VOD-GEN-008 - Korekcije in ostali ukrepi in manjSi popravki.
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