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2 Sprachversionen

e Franzosisch e Deutsch
— Original — Ubersetzung/
(L.V. 2003) Ubertragung (2005)

— (Noch) nicht angepasst Teilangepasst

an CH-Gegebenheiten

— Arbeitsgruppe: — ZK SGSV/SSSH
Beretz, Gourieux,
Renard, Goetz
Service de j _
Pharmacie-Stérilisation Beide Versionen fur
HU de Strasbourg Mitglieder im Internet

abrufbar!




Zweck

Hilfe zur Selbsthilfe

Leitfaden & Diskussionsgrundlage
— Standortbestimmung

— ldentifikation Starken / Schwachen

— Vorbereitung

— Durchftihrung

Primar: Intern (Selbstbeurteilung)
Sekundar: extern (Audit)




Gliederung / Aufbau

 Einleitung

e Anwendungs- / Durchfihrungshinweise
* Fragebogen

e Zusammenfassung

e Glossar / Referenzen




Anwendungs-/
Durchfuhrungshinweise

Prinzipien des internen Audits

Zlele des internen Audits

Angenommener Anwendungsbereich

Aufbau und Darstellung des Audit-Fragebogens
Notwendige Organisation flr das interne Audit
Leitung des internen Audits

Kontinuierliche Verbesserung




Fragebogen

e 64 Seiten, gegliedert in
— Hauptprozess
— Unterstltzungsprozess
— Prozess ,,Qualitat*

e Basierend auf
— Normen
— Einschlagige Vorschriften und Empfehlungen
— Anerkannte gute Praktiken
— Einzelforderungen aus der bestehenden Bibliografie.




Hauptprozess

Vordesinfektion (wo notwendig)

Transport und Annahme

Reinigung & Desinfektion

Funktionskontrolle

Verpackung

Sterilisation

Lagerung

Gebrauch / Anwendung (soweit ZSVA relevant)
Besonderes




Unterstiitzungsprozess

Rekrutierung, Ausbildung und Integration
des Personals

Einkauf und Belieferung
Hygiene und Sicherheit
Ausstattung und Wartung

Beherrschung der Kontroll- und
Messmedien

Diverses: Logistik und Informatik




Prozess ,,Qualitat”

Grundlegende Organisation:
Politik, Planung, Verantwortlichkeiten,
Vertragsuberwachung

Steuerung des QS
Kundenbeziehungen
Dokumentenbewirtschaftung
Ruckverfolgbarkeit
Produktltberwachung




Fur alle Prozesse

Personal
— Qualifikation, Ausbildung, Anzahl

Ausstattung

— Flachen, Angemessenheit, Unterhalt/Service

Arbeitsmethoden
— Einzelprozesse, Anweisungen, Listen, Kontrollen, Umsetzung

Ruckverfolgbarkeit
Kontrollpunkte
Betroffene Personen
Dokumentation




Bewertung

*» Geschlossene Frage

4:JA1:NEIN

» Abgestufte Antwort

4 : vollstandig konform

3 : nur teilweise aber zufriedenstellend konform

2 . nur teilweise aber nicht zufriedenstellend konform
1 : unvollstandig / nicht konform

* Frage trifft nicht zu “ NA ” (Nicht Anwendbar).

N

Begrindungen und
Kommentare

missen wann immer moglich

angegeben werden.
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1. Vardesinfektion (weo notwendig) \\ \
R AN \
1.1 | Qualiikation | Das Perscnal ist qualifiziert. ‘\
1.2 ] Aushildung Diaz Personal ist nach den Ftege-ln der guten Praxis ausgebildet.
1.3 Belagechaft | Die Anzahl an Personal ist ausreichend.
1.4 | Onlichksit! | Die Ortlichkeiten sind angemessen und ausreichend.
Wege abgetrennta Riumes, gut ballifiet
Larmadmimuing
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Anpassungsarbeiten

e Frankreich » Schweiz
—2.B. ,,Apotheker*

e Aktualisierung
—Neuste Normen und Vorschriften

 \Verbesserung Lesbarkeit




Friedliche Koexistenz
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Ausblick

e Mitarbeit aller Interessierten
— sgsv-sssh@freesurf.ch

o Zusammenfihrung
— Checkliste Swissmedic & Handbuch

o Offizialisierung
— Allgemeiner / einheitlicher Gebrauch
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Vielen Dank!
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