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7.8 to nie & rprzegiadi autoryzacja przed wydaniem
tylko trescé
raportu

jasnosc¢, jednoznacznos¢ i kompletnosSe

odpowiedzialnos¢ za dane

To proces pod kontrolg

kontrola zgodnosci, opinii i interpretacii

kontrola zmian po wydaniu

Dobry raport musi by¢ nie tylko poprawny,

ale takze broni sie procesowo.




7.8.1 - trzy fundamenty raportowania

Raport powinien byé¢:

przeglgdany doktadny, jasny, oparty na petnej

| autoryzowany jednoznaczny informacji, nawet
przed wydaniem i obiektywny jeSli klient widzi
wersje uproszczong

LIMS wspiera to przez:

Q workflow i role

Q kontrole kompletnosci danych Q dostep do petnego zaplecza informacii




7.8 — WS p(’)|ne Kazdy raport powinien jasno okreslacé:
wymagania
dotyczqgce
raportow

kto raport wydat i dla kogo

czego dotyczy i jakg metodq wykonano dziatalnoS¢

kiedy wykonano prace i kiedy wydano raport

kto raport autoryzowat

ktébre dane sq wtasne, a ktére pochodzq z zewnqtrz

Ryzyko praktyczne:
brak spdojnosci, brak kontekstu, brak jednoznacznej
odpowiedzialnosci




Odpowiedzialnos¢ za
dane w raporcie

LIMS wspiera to przez:

laboratorium odpowiada za informacije * 0znaczenlie zrodta
W raporcie danych

z wyjatkiem danych dostarczonych przez
klienta

* rozdzielenie
odpowiedzialnosci
dane od klienta powinny by¢€ wyraznie
ozZNndczone ¢ WmeSZCInle
wtasciwych

wyniki od zewnetrznych dostawcow rowniez zastrzezeh i opisédw

powinny bycC jednoznacznie wskazane

gdy probka pochodzi od klientqa, raport
powinien to jasno komunikowac
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Sprawozdanie z badan

Rozne typy rqportow . warunki badanio
s * Niepewnosc
rozne wymagania © Jgodnose

* Opinie I iInterpretacje

Swiadectwo wzorcowania Raport z pobierania prébek
niepewnosc * Miejsce, czas i plan pobierania
warunki « warunki Srodowiskowe

SPOJNOSE poMIarowa « Informacje potrzebne do dalszej
wyniki przed i po adiustaci interpretacii

Nie ma jednego uniwersalnego raportu.



7.8.6 —
stwierdzenie
ZgodnoScCi

Jezeli laboratorium stwierdza zgodnos§¢é, musi
by¢ jasne:

« do ktérych wynikdw odnosi sie stwierdzenie

- wobec jakie] specyfikacji lub normy

« wedtug jakiej zasady podejmowania decyzji

W praktyce oznacza to:
- kontrole regut decyzyjnych
« uwzglednienie ryzyka btednej akceptacji lub
odrzucenia
« spOjne przedstawianie zgodnoSci w raporcie

LIMS moze wspierac to przez:

e wWersjonowanie regut
* powigzanie reguty z wynikiem i raportem
« automatyzacje logiki zgodnosSci




7.8.7 — opinie i interpretacje

mogq byC wydawane tylko przez osoby upowaznione

muszg mie€ udokumentowanq podstawe

powinny by¢ wyraznie oddzielone od samych wynikow

0000

rowniez ustne przekazanie opinii wymaga zapisu

LIMS wspiera to przez:

Q oddzielne sekcje raportu Q odrebne uprawnienia Q zZapis podstawy i autora interpretacii




7.8.8 — zmiany do raportow

Jezeli raport wymaga zmiany: LIMS . :
wspiera to

: L C : rzez:
Q zmiana musi by¢€ wyraznie zidentyfikowana P

Q powdd zmiany powinien by¢ wskazany
raportow

Q nie powinna by¢ ,cichg podmiang” * powiqzanie
dokumentow

e ZAPIS przyczyny
zmiany

- petny Slad
Q nowy dokument powinien odnosic sie do poprzedniego P Y
audytowy

wersjonowanie

Q nalezy wydac€ zmiane do raportu albo nowy raport




Jak LIMS reainie R ICICRIC I 2. Kontrola treéci
wspiera 7.8 wydania raportu

* przeglqd szablony
« autoryzacja wymagane pola
* role i uprawnienia rézne typy raportdow

3. Kontrola
odpowiedzialnosci 4. Kontrola zmian

- dane klienta Zmiana do raportu
» dane od zewnetrznych nowe wydanie

dostawcow historia i przyczyna
- identyfikacja osoby zmiany
autoryzujgce




CO DAJE NAM LIMS?

Wazny whniosek:

:{?: porzqdkuje dane LIMS nie jest
harzedziem do

AP.  wspiera zgodnosé z 7.8 tworzenia PDF-ow.

AP ogranicza btedy operacyijne LIMS jest

harzedziem do

s » panowania nad
{' zwigksza audytowalnosc

- raportowaniem

. wynikow.
AP utatwia obrone raportu przed klientem i audytorem
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