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Lieux (article 45)

o Un plan détaillé des lieux montrant les aires ne servant pas a la production, les
zones de mise en quarantaine et les aires d’emballage

o Les procédures opérationnelles normalisées (PON) et les registres associés pour :

o la prévention de la contamination et de la contamination croisée des produits de
santé naturels (PSN)

o les conditions d’entreposage des produits finis

o la lutte antiparasitaire

o linspection et I'entretien des installations

o le calendrier des taches d’entretien et la réalisation des activités de nettoyage

o la restriction de 'accés aux zones d’entreposage du matériel imprimé

Equipement (article 46)

o Un calendrier ou programme d’entretien préventif de I'équipement, notamment
I'identification de I'équipement et des instructions sur la fagon d’en assurer
I'entretien

o Les registres d’utilisation, de nettoyage et d’entretien de I'équipement

o Le programme et les registres d’étalonnage de I'équipement qui en a besoin, avec
une preuve du poids-étalon ou de la référence d’étalonnage utilisée

o Les PON relatives a I'utilisation de I'équipement

Personnel (article 47)

o Les PON concernant la formation, I'expérience de travail ou les études adéquates
de tout le personnel

o Une liste des responsables de I'assurance qualité (RAQ) qualifiés désignés

o Les registres indiquant que les formations en lien avec les taches et responsabilités
ont été suivies (comme une formation sur les bonnes pratiques de fabrication
[BPF]) par le personnel

o Le calendrier de formation des employés ou les registres des présences qui font
état de la formation initiale et continue pertinente

o Les descriptions de travail qui décrivent les roles et les responsabilités des postes
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o Un curriculum vitae démontrant que la personne répond aux critéres de la
description de son travail

Programme d’hygiene (article 48)

o Les PON et les registres associés a un programme d’hygiéne comprenant
l'information sur le nettoyage des lieux, des aires d’étiquetage et d’entreposage,
ainsi que de I'équipement comme :

o I'entreposage et la protection de I'équipement apres le nettoyage

o les procédures pour la destruction et I'élimination des déchets et débris
o les agents de nettoyage et de désinfection a utiliser

o la fréquence de nettoyage

o le calendrier de nettoyage des installations

o la finalisation du nettoyage

o Les PON et les registres associés a un programme de santé et d’hygiéne
comprenant :

o la formation du personnel en matiére d’hygiene

o les lignes directrices en matiére d’hygiéne personnelle

Exploitation (article 49)

o Les PON et les registres associés pour :

o le transport, la réception, la manutention, I'entreposage et la distribution du
matériel d’étiquetage ou des produits finis

o Iétiquetage des PSN

o le contrdle et le bilan comparatif des étiquettes

o les registres d’échantillons des composants d’étiquetage

o la disposition, le retour et I'élimination des produits

o les plaintes a I'égard du produit et la mesure qui en résulte
o Les étiquettes modéles

o Les ententes sur la qualité conclus avec les sous-traitants (par exemple, les
fabricants, les emballeurs, les étiqueteurs, les importateurs, les entrepdts, les
grossistes, les consultants en assurance de la qualité) et les fournisseurs
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o La liste de tous les fabricants contractuels, emballeurs et étiqueteurs utilisés au
pays et a I'étranger, le cas échéant

Exploitation (article 50)

o Les PON et les registres associés relatifs au retrait d'un PSN et a la déclaration des
retraits

o Chaque lot de produit fini libéré posséde une identification distincte assurant la
tracabilité (par exemple, un numéro de lot)

o Les registres de distribution de tous les produits

o Une entente sur la qualité signée décrivant les responsabilités en matiére de
retraits

Assurance de la qualité (article 51)

o Un organigramme démontrant 'indépendance des fonctions de RAQ

o L’identification du RAQ et de son délégué (le cas échéant)

o Le curriculum vitee du RAQ et de son délégué (le cas échéant), dont I'éducation
o Les registres indiquant que le RAQ suit une formation continue

o Les PON et les registres associés pour :

o la description du poste de RAQ indiquant ses roles et responsabilités ainsi que
la formation, I'expérience et les connaissances techniques nécessaires

o lapprobation du matériel d’étiquetage et des produits finis
o la libération du matériel d’étiquetage

o les enquétes et les résolutions ou les mesures correctives pour les plaintes, les
écarts et les produits retournés, rejetés et expirés

o la disposition, la distribution et I'élimination des produits

o I'examen et 'approbation des méthodes, des procédures et des systemes
utilisés pour étiqueter des PSN

Registres (article 55) et tenue des registres (article 58)

o La liste de tous les PSN étiquetés sur le site
o Une copie du programme d’hygiéne utilisé par le site

o Les registres démontrant que chaque lot ou lot de fabrication du PSN a été étiqueté
conformément aux exigences de la partie 3 du Réglement
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O

La fiche d’étiquetage

o La conservation des registres pertinents pendant une période de 1 an apres la date
d’expiration du PSN concerné par les registres

o Les registres contenant suffisamment d’information pour permettre un retrait,
notamment les registres de distribution

o Les PON relatives a la conservation des registres par les étiqueteurs, notamment
ce qui suit :

o le contrble des changements

o le contrdle et la conservation des registres

o le contrdle des registres électroniques

o l'utilisation de signatures électroniques

o les bonnes pratiques de documentation

o la traduction de documents

o la révision et 'approbation des documents relatifs aux BPF

o la création et la mise a jour de PON

O Lorsqu’un systeme de gestion électronique de documents est en place :

o des renseignements démontrant que le systéme est approprié et fiable

o des documents décrivant le développement et la maintenance du systéme
o Lorsque des signatures électroniques sont utilisées :

o des documents détaillant le développement et la maintenance du systéme
d’identification de signature électronique

o elles doivent étre mises a I'essai et évaluées sur le plan de la sécurité, de la
validité et de la fiabilité
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