Pharmakons GMP-Quiz

Sporgsmal JA NEJ

Spergsmal 1:
Er alle involverede i produktionen medansvarlige for kvalitet?

Spoergsmal 2:
Forventes der altid 100% kontrol af produktet, nar der produceres under GMP?

Spoergsmal 3:
Er GMP-tankegangen, at kvalitet skal bygges ind i produktet?

Spoergsmal 4:
Skal rengaringspersonale pa klassificeret omrade (rene rum) veere treenet i GMP?

Spergsmal 5:
Skal alle nye fremstillingsprocesser og veesentlige eendringer af fremstillingsprocessen valideres,
hvis fremstiller vurderer, at kvaliteten er uaendret?

Spoergsmal 6:
Kan ravarer fra en godkendt leverandgr anvendes i produktionen straks efter, at de er modtaget i
virksomheden?

Spergsmal 7:
Skal alle medarbejdere traenes i GMP hver 6. maned?

Spergsmal 8:
Skal kontrakigivers kvalitetssystem omfatte kontrol af outsourcede aktiviteter?

Spergsmal 9:
Kan | undlade at opfylde specifikke dele af GMP-reglerne, hvis jeres risikovurdering viser, det er irrelevant?

Spergsmal 10:
Ma eksterne handveerkere feerdes frit i rene rum, hvis de har minimum 3 ars erfaring?

Spergsmal 11:
Omfatter kvalitetskontrol (QC) alle fglgende aktiviteter: Procedurer og dokumentation for prgveudtagning,
inspektion og test af ravarer, pakkematerialer, mellemprodukter og feerdigvarer samt frigivelse?

Spoergsmal 12:
Er der krav om et passende antal af medarbejdere og deres kvalifikationer?

Spergsmal 13:
Ma laegemiddelfremstiller aendre i leegemiddelformerne naevnt i fremstillertilladelsen (§39 tilladelsen), hvis der
er lavet en risikovurdering?

Spergsmal 14:
Skal du redegere for, at du ikke har overset en procedure-, proces- eller system-relateret fejl, hvis du mener,
at arsagen til en reklamation er en menneskelig fejl?

Spergsmal 15:
Har selvinspektion ogsa til formal at finde forbedringer?




