Załącznik nr 3 do Umowy nr 
Obowiązki Stron


PODZIAŁ OBOWIĄZKÓW
	Zakres
	Odpowiedzialność
	Strony Umowy

	
	
	Zleceniobiorca
	Centrum Onkologii 
im. Prof. Franciszka Łukaszczyka w Bydgoszczy

	Zezwolenia,

Certyfikaty
	Posiadanie ważnego Zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
	X
	X

	Dokumenty
	Przekazywanie aktualnych dokumentów: Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, odpowiedniego fragmentu dokumentacji rejestracyjnej, metody analitycznej, specyfikacji (jeśli dotyczy)
	
	X

	Wyposażenie
	Kwalifikacja aparatury kontrolno-pomiarowej i urządzeń
	X
	

	Personel
	Szkolenia
	X
	

	Pobór prób
	Pobieranie prób do badań przez Zleceniodawcę zgodnie z jego wewnętrzną procedurą
	
	X

	Badania
	Instrukcje analityczne (opracowanie, aktualizacja) 
	X
	

	
	Wystawienie zlecenia na badania
	
	X

	
	Weryfikacja przydatności metody w danych warunkach
	X
	

	
	Pobieranie i dostarczenie próbek 
	
	X

	
	Badanie i Świadectwo Analizy (wystawianie, dostarczanie)
	X
	

	
	Wystawienie Potwierdzenia etapu wytwarzania produktu leczniczego
	X
	

	
	Potwierdzanie zgodności wykonanych badań z wymaganiami GMP 
	X
	

	
	Certyfikacja i zwalnianie serii produktu końcowego
	
	X

	
	Przechowywanie dokumentacji analitycznej
	X
	

	
	Powiadamianie o odchyleniach w procesie analitycznym i niezgodnościach z GMP
	X
	

	
	Ocena odchylenia przez Osobę Wykwalifikowaną na zgodność serii z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania
	X
	

	
	Ocena odchylenia przez Osobę Wykwalifikowaną na zgodność serii z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Produktu leczniczego
	
	X

	
	Przekazanie danych do rocznego przeglądu produktu leczniczego
	X
	

	Audyty
	Udostępnienie miejsca wytwarzania i dokumentacji
	X
	

	
	Przeprowadzenie audytu 
	
	X

	
	Usunięcie niezgodności wskazanych podczas audytu
	X
	

	Inspekcje
	Niezwłoczne informowanie o krytycznych niezgodnościach stwierdzonych na inspekcjach
	X
	X

	Wyniki poza specyfikacją (OOS)
	Niezwłoczne informowanie o wystąpieniu OOS
	X
	

	
	Przeprowadzenie i udokumentowanie postępowania wyjaśniającego
	X
	

	Zmiany
	Niezwłoczne informowanie o zmianach w zakresie Zezwolenia na wytwarzanie
	X
	X

	
	Niezwłoczne informowanie o planowanych zmianach urządzeń i metod analitycznych 
	X
	

	
	Niezwłoczne informowanie o zmianach w zakresie Pozwoleń na dopuszczenie do obrotu
	X
	X

	Potwierdzenie etapu wytwarzania
	Potwierdzenie wykonania badania zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania i metodyką zatwierdzoną w Umowie. 
	X
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