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Lista Kontrolna Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (DPL) Checklist

Kadry i Szkolenia

Zapewnia dostepnosc i odpowiednie przeszkolenie wykwalifikowanego personelu do
wszystkich dziatan produkcyjnych.

Liczba przeszkolonych pracownikéw

Wprowad?z liczbe...

Czy dostepne sa zapisy z treningéw?
D Tak.
() Nie

Data ostatniego odswiezenia szkolenia (personel produkcyjny)

Wprowadz date...

Krétko opisz zakres programu szkoleniowego (Pracownicy Produkciji).

Napisz cos...
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Obszary tematyczne szkolenia (Zaznacz wszystkie pasujace)
C] Procedury operacyjne standardowe

(] Procedury bezpieczenstwa

(] Obstuga urzadzen

(] Niezawodnos¢ danych

() zasady GLP

(] Kontrola jakosci

Czy istnieje udokumentowana macierz szkoleniowa?

D Tak.
D Nie.

Opis procedur postepowania w przypadku zidentyfikowanych
niedociggnie¢ podczas szkolenia lub produkciji.

Napisz cos...

Udogodnienia i wyposazenie

Dotyczy przydatnosci, konserwacji i kalibracji urzadzen i obiektéw wykorzystywanych
w procesie produkcyjnym.

Temperatura pokojowa (°C)

Wprowadz liczbe...



Wilgotnos$¢ (%)

Wprowadz liczbe...

Status Walidacji Czyszczenia
(] zweryfikowany
(] Nie potwierdzono.

D Wymagana ponowna weryfikacja.

Data ostatniej kalibracji — krytyczny sprzet (np. wagi, mierniki pH)

Wprowadz date...

Przestrzeganie harmonogramu konserwacji sprzetu

D Zgodny
(] probne odchylenie
(] znaczace odchylenie

Opis zaobserwowanych probleméw srodowiskowych (np. wyciekéw,
szkodnikéw)

Napisz cos...

Certyfikaty Kalibracji (Dotaczenie)

dy Upload File



Funkcjonalno$¢ systemu HVAC

(] W petni sprawny
(] Drobny problem
(] wazny problem

Zarzadzanie materiatami

Dotyczy pozyskiwania, przechowywania, postepowania z materiatami wyjsciowymi,
potproduktami i gotowymi produktami, a takze ich identyfikowalnoSci.

Weryfikacja numeru partii

Wprowad?z liczbe...

Status kwalifikacji dostawcy materiatéw
(] zaakceptowane
(] Oczekujace na zatwierdzenie

(] Niezatwierdzone

Data otrzymania materiatu

Wprowadz date...

Komentarze dotyczace przyjecia materiatdw (np. stan przy odbiorze)

Napisz cos...



Otrzymana ilos¢ (ha jednostke)

Wprowadz liczbe...

Warunki przechowywania materiatéw
(] Kontrolowana temperatura
(] Kontrolowana wilgotnos¢

(] otoczenie

Uwagi dotyczace lokalizacji przechowywania

Napisz cos...

Certyfikat Analizy

¢y Upload File

Status kwarantanny

(] Kwarantannie

(] uwolniony

Procedury Produkcyjne (SBI)

Skupia sie na udokumentowanych procedurach zapewniajacych spojnosc i jakosS¢ w
procesie produkcyjnym.



Czy dla kazdego etapu produkcji istnieje SOP?

Napisz cos...

Czy SOP-y sa regularnie przegladane i aktualizowane?

dy Upload File

Zdefiniowany proces zatwierdzania SOP?

D Tak
D Nie.

D Nie dotyczy.

Numer rewizji SOP

Wprowadz liczbe...

Data ostatniej weryfikacji SOP

Wprowadz date...

Dzialy zaangazowane w przeglad/zatwierdzenie SOP
(] Produkcja

(] zapewnienie jakosci

(] Inzynieria

D Sprawy regulacyjne



Krotki opis procesu kontroli zmian w procedurach wytwaérczych.

Napisz cos...

Dokumentacja i Archiwizacja

Obejmuje prawidlowe rejestrowanie, przechowywanie i zabezpieczanie wszystkich
dokumentéw produkcyjnych.

Kompletno$¢é Dokumentacji Produkcyjnej (KDP)

Napisz cos...

Data utworzenia rekordu

Wprowadz date...

Czas utworzenia rekordu

Wprowadz godzine...

Numer partii

Wprowadz liczbe...



Zapisy w dzienniku sprzetu - opis

Napisz cos...

Dokumenty towarzyszace (np. chromatogramy, wyniki testow)

> Upload File

Status przegladu rekordu (zatwierdzono/odrzucono)
D Zaakceptowane
D Odrzucony

Podpis recenzenta

Opis poprawek/uzupetnien (jesli dotyczy)

Napisz cos...

Data przegladu dokumentacji

Wprowadz date...



Kontrola jakosSci i testy

Zapewnia wdrozenie odpowiednich procedur kontroli jakoSci i testow w celu
weryfikacji jakosci produktu.
Numer partii zweryfikowany?

Wprowad?z liczbe...

Stosowana metoda analityczna (zgodnie z SOP)?
(] Metoda A
(] Metoda B
(] Metoda C

(] Inne (okresI)

Podsumowanie wynikéw analiz (krétko opis).

Napisz cos...

Temperatura podczas testow (stopnie Celsjusza)

Wprowad?z liczbe...

Data testowania

Wprowadz date...



Wykonane testy (zaznacz wszystkie dotychczas wykonane):
(] wyglad

(] Analiza

(] Tozsamos¢

(] Czystos¢

(] wilgotnos¢

(] Inne (Okresl)

Dotacz certyfikaty/raporty analityczne

> Upload File

Odchylenia i badania

Dotyczy procesu identyfikowania, dokumentowania, Sledztwa i rozwigzywania
odchylen od ustalonych procedur.

Data odchylenia

Wprowadz date...

Czas Odchylenia

WprowadzZ godzine...

Szczegotowy opis odchylenia

Napisz cos...



Analiza przyczyn zrédtowych (ACP)

Napisz cos...

Czynniki potencjalnie przyczyniajace sie do tego.
D Awaria sprzetu

(] Btad ludzki

C] Problem z wydaniem materiatow

(] Niedostatecznosé procedur

D Inne (Okre$l w POLU_TEKSTOWYM)

Plan dziataih naprawczych

Napisz cos...

Liczba dotknietych partii (jesli dotyczy)

Wprowadz liczbe...

Stopien odchylenia
(] Niewielki

(] Umiarkowany

(] Putkownik



Podpis Dochodzacego

Data wdrozenia dziatan naprawczych

Wprowadz date...

Zarzadzanie zmiang

Obejmuje proces zarzgdzania i dokumentowania zmian w procesach produkcyjnych,
urzadzeniach lub materiatach.

Opis proponowanej zmiany

Napisz cos...

Powdd wniosku o zmiane

Napisz cos...

Szacunkowy wptyw na harmonogram produkcji (dni)

Wprowadz liczbe...



Dotkniete obszary/dziaty
(] Produkcja

(] Kontrola jakosci

(] Inzynieria

D Sprawy regulacyjne

(] tancuch dostaw

Data wniosku o zmiane

Wprowadz date...

Priorytet (Wysoki, Sredni, Niski)
D Wysoki
(] Srodek

(] Niski

Dokumentacja Wspierajgca (np. rysunki, specyfikacje)

ds Upload File

Zmien status (Ztozono, Weryfikacja, Zatwierdzono, Odrzucono, Wdrozono)
(] Skreslone

(] W recenzji

(] zaakceptowane

(] odrzucony.

(] wdrozony



Podpis wnioskodawcy

Kwalifikacja i walidacja sprzetu

Weryfikacja i dokumentacja potwierdzajgca, ze urzgdzenia i procesy dziatajg zgodnie
z oczekiwaniami.

Data uzyskania pierwszego kwalifikacji

Wprowadz date...

Numer seryjny urzadzenia

Wprowad?z liczbe...

Opis wykonywanych czynnosci kwalifikacyjnych

Napisz cos...

Prég kryteriow akceptowalnosci (np. zakres temperatur)

Wprowad?z liczbe...



Status kwalifikacji

(] Minat.
(] Nieudany
(] W toku.

(N

Raport kwalifikacyjny (PDF/DOCX)

> Upload File

Data ostatniego przekwalifikowanialweryfikacji

Wprowadz date...

Szczegoty wszelkich odchylen wykrytych podczas kwalifikacji oraz
podjete dziatania korygujace.

Napisz cos...

Typ sprzetu

D Wyposazenie produkcyjne
(] Sprzet do czyszczenia

(] Sprzet analityczny

(] Inny



Podpis osoby wykonujacej kwalifikacje

Walidacja Procesu

Dowdd, ze proces produkcyjny konsekwentnie wytwarza produkty spetniajgce z gory
okreslone specyfikacje.

Podsumowanie planu walidacji: Krotko opisz ogolny plan walidacji
procesu produkcyjnego.

Napisz cos...

Liczba zatwierdzonych partii: Okre$l liczbe partii uzytych do walidacji
procesu.

Wprowadz liczbe...

Data rozpoczecia kampanii walidacji: Zapisz date rozpoczecia procesu
walidacji.

Wprowadz date...

Data zakonczenia kampanii walidacji: Udokumentuj date zakonczenia
procesu walidaciji.

Wprowadz date...



Kryteria akceptowalnos$ci dla krytycznych parametréw procesu (CPP):
Okresli¢é dopuszczalny zakres dla kazdego CPP.

Wprowadz liczbe...

Status weryfikacji: Wybierz aktualny status weryfikacji (np. Zaplanowano,
W trakcie, Zakonczono, Niepowodzenie).

(] zaplanowane

(] W trakcie realizacji
(] zakonczone

(] Niepowodzenie.

Zatacznik: Dane surowe, raporty walidacyjne, wyniki analiz statystycznych

s Upload File

Podsumowanie wynikéw walidaciji i wnioski: Szczegétowe podsumowanie
ustalen walidacji oraz ogélny wniosek dotyczacy walidacji procesu.

Napisz cos...

Podpis Kierownika Zespotu Walidacji




