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> Start
Start des Workflows/Prozesses.

1. Erstellen Sie die anfangliche Uberpriifungsliste
Erstellt die notwendige(n) Aufgabe(n) fir den spezifischen Inspektions-Audit basierend auf dem Anwendungsumfang
der Einrichtung.

2. Inspektionsaufgaben dem QS-Team zuweisen
Weist den relevanten Qualitatssicherungspersonal einzelne Inspektionsschritte und Checklisten zu.

@ 3. Aktuellen Inspektionsplan der Einrichtung abrufen
Ruft geplante Inspektionen, Prufdaten und erforderliche Checklisten fir den gegebenen Standort ab.

@ 4. Chargenprotokolle zur Uberpriifung abrufen
Sammelt die notwendigen Rohdaten aus der Chargenproduktion, um sie mit den GMP-Richtlinien abzugleichen.
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@ 5. Médngelprotokoll/Nichtkonformitéten
Erlaubt es den Prifern, Beobachtungen, VerstéRe oder Abweichungen zu dokumentieren, die wahrend der Prifung
festgestellt wurden.

@ 6. Update des Kalibrierungsstatus der Gerate
Erfasst den Prifstatus (Bestanden/Nicht bestanden) und die erforderlichen KorrekturmaZnahmen fiir geprufte
Maschinen.

# 7. Gesamt-GMP-Score berechnen
Aggregiert Daten aus mehreren Eintragen (z. B. abgeschlossene Checklisten, ungeldste Probleme), um einen
endgiltigen Compliance-Score zu generieren.

@ 8. Umfassenden Priifungsbericht erstellen
Fasst alle Aufgabenergebnisse, Erkenntnisse und Korrekturmafl3nahmen in einen abschlielenden, exportierbaren
GMP-Konformitétsbericht zusammen.

9. Interessengruppen tlber Abschluss des Audits informieren
Benachrichtigt automatisch das zustandige Management und die Abteilungsleiter, dass der Inspektionszyklus
abgeschlossen ist.

& 10. Priifbericht-Zusammenfassungs-E-Mail senden
Verteilt den finalisierten Inspektionszusammenfassungs- und MalRnahmenpunkterapport an die zustandigen
Interessengruppen.

11. Nachfassaktionen/Korrekturmaf3nahmen planen
Erstellt Nachverfolgungsaufgaben zur Uberwachung der SchlieRung identifizierter Aoweichungen (KVP).

& 12. Gesamtanzahl der Nichtkonformitaten
Summiert die Anzahl aller erfassten Feststellungen (Méngel) im gesamten Prifumfang.

€3 13. Dringliche Warnung: Kritische Sicherheitsverletzung erkannt
Sendet sofortige SMS-Benachrichtigungen fur hochpriorisierte, sofortige Risikofunde.

® Ende

Ende des Arbeitsablaufs/Prozesses.



