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Efektivnost obuka izvrsilaca predstavija jedan od kljucnih elemenata uspesnog funkcionisanja
sistema menadzmenta kvaliteta u medicinskoj i farmaceutskoj industriji, narocito u kontekstu zahteva
standarda 1SO 13485 i dobre dokumentacione prakse (GDP). Ovaj rad bavi se analizom znacaja i
efektivnosti obuka zaposlenih, sa posebnim fokusom na primenu GDP principa i ALCOA koncepta u
cilju obezbedivanja integriteta podataka.

U radu su razmatrani relevantni zahtevi standarda 1SO 13485, kao i primer iz prakse koji uka-
zuje na posledice neadekvatne obucenosti zaposlenih u oblasti upravljanja dokumentacijom. Prime-
nom Ishikawa metode identifikovani su uzroci neusaglasenosti, dok je analiza CAPA procesa ukazala
na ogranicenja postojecih mehanizama za unapredenje kvaliteta.

Rezultati pokazuju da formalno sprovedene obuke ne garantuju njihovu efektivnu primenu u
praksi, vec je neophodan sistemski pristup koji obuhvata kontinuirano pracenje, evaluaciju i unapre-
denje programa obuka. Zakljucuje se da adekvatno planirane i sprovedene obuke znacajno doprinose
smanjenju rizika, unapredenju usaglasenosti i jacanju sistema menadzmenta kvaliteta.

The effectiveness of employee training represents one of the key elements for the successful
functioning of quality management systems in the medical device and pharmaceutical industry, par-
ticularly in the context of 1ISO 13485 requirements and Good Documentation Practice (GDP). The
paper analyzes the importance and effectiveness of employee training, with a special focus on the
application of GDP principles and the ALCOA concept in ensuring data integrity.

The paper examines relevant 1SO 13485 requirements, as well as a practical example
highlighting the consequences of inadequate employee training in documentation management. Root
causes of nonconformities were identified using the Ishikawa method, while the analysis of the CAPA
process revealed limitations of existing quality improvement mechanisms.

The results indicate that formally conducted training does not guarantee its effective implemen-
tation in practice. Instead, a systematic approach is required, including continuous monitoring, eva-
luation and improvement of training programs. It is concluded that properly planned and implemen-
ted training significantly contributes to risk reduction, improved compliance and the strengthening
of quality management systems.
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1. Uvod

U uslovima sve strozih regulatornih zahteva u medicinskoj i farmaceutskoj industriji, sistem
menadzmenta kvaliteta ima klju¢nu ulogu u obezbedivanju bezbednosti proizvoda i usaglasenosti sa
propisima.

Efikasno funkcionisanje sistema menadzmenta kvaliteta ne zavisi isklju¢ivo od definisanih pro-
cedura i regulatornih zahteva, ve¢ u velikoj meri i od znanja i svesti zaposlenih koji te zahteve sva-
kodnevno primenjuju u praksi. Obuke kadra predstavljaju jedan od kljuénih alata za obezbedenje
uspesnosti procesa, ocuvanja kvaliteta proizvoda i zastitu bezbednosti krajnjih korisnika. U praksi se
¢esto uocava razlika izmedu formalno sprovedenih obuka i njihove stvarne primene, Sto moze dovesti
do pojave neusaglasSenosti, naroc€ito u oblasti dobre dokumentacione prakse i upravljanja sledljivoscu.
Nedostaci u poznavanju i primeni dobre dokumentacione prakse najcesce se otkrivaju kroz interne
audite, aktivnosti interne kontrole kvaliteta ili tokom eksternih regulatornih inspekcija, Sto ukazuje
na direktnu povezanost izmedu nivoa obucenosti operatera i pojave neusaglasenosti tokom obavljanja
radnih zadataka.

Obuke je potrebno posmatrati kao kontinuirani proces sa jasnim planom i pra¢enjem rezultata,
pri ¢emu adekvatno planirane, sprovedene i evaluirane obuke doprinose smanjenju neusaglasenosti i
jacanju celokupnog sistema menadzmenta kvaliteta. U tom kontekstu, vazno je sagledati u kojoj meri
obuke zaposlenih doprinose pravilnoj primeni zahteva standarda, kao i na koji nac¢in se njihova efek-
tivnost moze meriti i unaprediti u svakodnevnoj praksi.

2. Uloga sistema menadzmenta kvaliteta i obuka zaposlenih

Sistem menadzmenta kvaliteta predstavlja strukturiran pristup upravljanju procesima i resur-
sima u cilju postizanja zahteva kvaliteta. Sastoji se od organizacione strukture, planiranja, procesa,
resursa 1 dokumentacije koji se koriste radi unapredenja proizvoda i usluga, kao 1 povecanja zado-
voljstva korisnika. Sistem menadZmenta kvaliteta uzima u obzir zahteve drugih interesnih i zaintere-
sovanih strana, u koje se ubrajaju i korisnici. Ciljevi kvaliteta su povezani sa ukupnim ciljevima orga-
nizacije.

Sistem menadzmenta kvaliteta se u praksi realizuje kroz zaposlene koji primenjuju definisane
procedure i radne instrukcije, pri cemu obuke zaposlenih omogucavaju pravilno razumevanje proce-
dura i njihovu doslednu primenu. Obuke treba planirati i sprovoditi u skladu sa obrazovanjem, iskus-
tvom i kompetencijama zaposlenih. Adekvatne obuke omoguéavaju zaposlenima da razumeju kako
njihove aktivnosti uti¢u na kvalitet 1 bezbednost proizvoda. Provera efektivnosti obuka razli¢itim me-
todama predstavlja sastavni deo upravljanja kompetentnos$éu zaposlenih. Efektivnost obuke se ogleda
u sposobnosti zaposlenih da steCena znanja primene u praksi, pri ¢emu ostvaruju pozitivan uticaj na
kvalitet procesa i proizvoda. Nedovoljno efektivne obuke mogu dovesti do greSaka, neusaglasenosti,
povecéanog rizika, smanjenja odgovornosti, nedovoljne discipline u radu i oslanjanja zaposlenih na
neformalne prakse.

Obuke zaposlenih predstavljaju planiran proces koji je usmeren na sticanje znanja, vestina i
kompetencija neophodnih za pravilno obavljanje radnih zadataka.

3. Zahtevi standarda i regulatorni okvir

Standardi 1ISO 9001 i ISO 13485 definiSu zahteve u oblasti kompetentnosti i obuka. ISO 13485
postavlja stroze zahteve zbog uticaja na zdravlje pacijenata, dok farmaceutska industrija primenjuje
smernice International Council for Harmonisation.
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U okviru oba standarda, 1ISO 9001:2015 i ISO 13485:2016, obuke i kompetentnost zaposlenih
predstavljaju znacajan element sistema menadzmenta kvaliteta.

Zahtevi koji se odnose na obuke i kompetentnost zaposlenih u standardu 1SO 9001:2015 defi-
nisani su u tacki 7.2 gde se naglasava da organizacija treba da utvrdi koje su kompetencije neophodne
za zaposlene koji obavljaju poslove koji imaju uticaj na performanse i efektivnost sistema me-
nadzmenta kvaliteta. U okviru ta¢ke 7.3, standard istice svest zaposlenih u pogledu politike kvaliteta
i svojih uloga, kao i da zaposleni treba da budu upoznati sa sopstvenim odgovornostima, kao i sa
nac¢inom na koji njihov svakodnevni rad doprinosi ostvarivanju postavljenih ciljeva kvaliteta. Za raz-
liku od 1SO 13485:2016, 1ISO 9001:2015 ostavlja organizacijama vecu fleksibilnost u pogledu doku-
mentovanja obuka 1 procene kompetentnosti, prilagodavajuci se sloZzenosti organizacije.

ISO 13485:2016 zahteva strozZe i preciznije zahteve u oblasti obuka, to je posledica prirode
medicinskih sredstava koja direktno uti¢u na zdravlje i bezbednost pacijenata. U skladu sa tatkom
6.2. standarda ISO 13485:2016, zaposleni moraju da poseduju odgovaraju¢e obrazovanje, znanje,
obuku, vestine i radno iskustvo, ukoliko je isto neophodno za obavljanje radnih zadataka. Organiza-
cija je u obavezi da planira, sprovodi, evidentira i periodi¢no procenjuje obuke zaposlenih, pri ¢emu
uvodenje nove opreme ili bilo koje izmene u procesima dovodi do dodatnih obuka zaposlenih.

Posedovanje sertifikata u okviru organizacije ne garantuje efikasnu primenu standarda u praksi,
jer stvarni nivo primene i usvajanja zahteva zavisi od razumevanja procedura, uloga i osgovornosti
od strane zaposlenih.

4. Dobra dokumentaciona praksa (GDP) i ALCOA principi

Dobra dokumentaciona praksa (GDP) predstavlja osnovu za efektivno funkcionisanje sistema
menadzmenta kvaliteta, obezbedujuci pouzdanost, sledljivost i integritet podataka koji nastaju tokom
izvrSavanja procesa. Svi procesi se smatraju sastavnim delom sistema menadZmenta kvaliteta i mo-
raju biti kontrolisani, dokumentovani i sprovedeni od strane zaposlenih, kao i jasno definisani, doku-
mentovani i razumljivi svim zaposlenima. Poseban znac¢aj u okviru GDP-a ima sledljivost proizvoda
koja omogucava identifikaciju kretanja proizvoda kroz sve faze njegovog zivotnog ciklusa, kao i u
slu¢ajevima istrage ili moguceg povlacenja proizvoda sa trzista.

U skladu sa GDP-om, zahteva se da svi zapisi budu popunjeni u trenutku izvrSavanja aktivnosti,
da budu povezani sa osobom koja je tu aktivnost izvrSila, kao i da svi podaci u zapisima moraju biti
uneseni Citljivo, bez koris¢enja nejasnih skracenica ili simbola koji nisu definisani procedurama. Ne-
postovanje navedenih pravila je ¢esto rezultat nedovoljno jasnih instrukcija i neefikasne obuke izvr-
Silaca.

Osnovni zahtevi dobre dokumentacione prakse uskladeni su sa principima ALCOA koncepta
(Attributable, Legible, Contemporaneous, Original, Accurate) koji predstavljaju osnovu integriteta
podataka u regulisanim industrijama.

Prema ALCOA principima, svaki zapis mora da ispostuje sledece korake:

— Jasno identifikovana svaka osoba koja je zabeleZila podatke u zapisu

— Rucno zabelezeni podaci se beleze jasno 1 Citko

— Podaci se beleze ta¢no u vreme kada je odredena aktivnost izvrSena

— Podaci, kao sSto su jedinice mere, moraju biti ukljuceni 1 dokumentovani

— Dokumentacija o postupcima popunjavanja dokumentacije treba da bude jasna, da pruza

potpun i tacan opis svakog dogadaja

— Podaci moraju da budu originalni i tacni kako bi predstavljali pouzdan dokaz o usaglaseno-

sti procesa
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— Podaci treba da se direktno evidentiraju u obrazac za prikupljanje podataka
Neadekvatno sprovedene obuke mogu dovesti do povecanja broja greSaka u procesima, §to u-
tie na pojavu neusaglasenosti, povecava rizik i smanjuje efektivnost sistema menadzmenta kvaliteta.

5. Studija slucaja: analiza neusaglaSenosti

Organizacija XY posluje u oblasti proizvodnje medicinskih sredstava. Primenjuje sistem me-
nadzmenta kvaliteta koji je uskladen sa zahtevima standarda ISO 13485:2016. U okviru sistema me-
nadZmenta kvaliteta posebno je vazno upravljanje proizvodnom dokumentacijom. Proizvodna doku-
mentacija omogucava obezbedivanje sledljivosti proizvoda, dokazivanje usaglaSenosti procesa, kao i
oCuvanje integriteta podataka. Predmet analize u ovom radu je vodenje i kontrola proizvodnih zapisa
tokom procesa injekcionog brizganja plasti¢nih delova, koji je vazan deo proizvodnje, jer se kroz
dokumentovane zapise mogu identifikovati moguca odstupanja od propisanih zahteva kvaliteta. Ima-
juc¢i u vidu da pravilno popunjavanje dokumentacije zavisi od znanja i obuke zaposlenih, analiziran
proces pokazuje primer za procenu efikasnosti obuka u sistemu menadZzmenta kvaliteta.

U cilju sagledavanja efektivnosti obuka u praksi, sprovedena je analiza proizvodne dokumen-
tacije u organizaciji XY, sa fokusom na primenu zahteva dobre dokumentacione prakse (GDP-a) i
ALCOA principa. Analiza je usmerena na identifikaciju neusaglasenosti u vodenju zapisa, kao i na
procenu uticaja nedovoljno efektivnih obuka na pojavu odstupanja u procesima.

Tokom internog pregleda zapisa uoceni su brojni nedostaci koji ukazuju na neusaglaSenost sa
zahtevima dobre dokumentacione prakse. lako dokument formalno postoji, na¢in na koji su podaci
evidentirani ne obezbeduje dovoljnu pouzdanost. Osim odstupanja od GDP zahteva, uo¢eni nedostaci
u dokumentu ukazuju na potencijalne rizike po sledljivost proizvoda i pouzdanost podataka.

| KONTROLA OPERACLIE - INJEKCIONO BRIZGANJE PLASTIKE
Checkiist - Injection molding

‘ Kompanija XY

I #r0j radnog natoga | Work order | J
P

Slika 1. Primer proizvodnog zapisa
Izvor: Interna dokumentacija kompanije XY

U cilju sistematske analize uo¢enih odstupanja u vodenju proizvodne dokumentacije, izvrSen
je pregled odabranog zapisa kroz prizmu zahteva dobre dokumentacione prakse (GDP) i ALCOA
principa integriteta podataka.
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Tabela 1. Pregled identifikovanih neusaglasenosti u skladu sa GDP i ALCOA principima

ALCOA / GDP
princip

Stanje u dokumentu

Odstupanje od
GDP / QMS
zahteva

Potencijalni rizik

Attributable —
pripisivo

Prisutni su nejasni
potpisi, inicijali bez
jasnog identiteta ili
neujednaceno upi-

Ne postoji jasna
veza izmedu izvr-
Sene aktivnosti i
odgovorne osobe.

Nemoguénost utvr-
divanja odgovorno-
sti u slucaju rekla-

macije, istrage ili a-

Potpis / Signature

WL oL/ ‘\

sano ime operatera. udita.

Legible - ¢itljivo Rukopis delimicno D_(_)kumentam ja P_(?gresna interpreta- | v, neusagiagenin
nije ¢itak. Kori§¢ene | nije lako cija podataka. Rizik | komada /Quantity of NC
su skraéenice i neja- | razumljiva. od neta¢nih zaklju- ————
sne oznake. caka. i

Ok +

Contemporaneous — | Nije moguce utvrditi | Nema dokaza o Sumnja u integritet | g:o@

zabeleZeno u real- | da li su zapisi nastali | pravovremenom e- | podataka i pouzda- 10 ¢

nom vremenu u realnom vremenu. |videntiranju. nost zapisa. Isti ope- | €<~

rater potpisuje i st
vreme u trajanjuod || ¥ ¥
}'O OO

12 radnih sati.

Uocena je znacajna
razlika u broju pre-
gledanih komada u
odnosu na trajanje

Manipulacija po-
dacima.

Sumnja u integritet
podataka i pouzda-
nost zapisa i rada.

nosti izmedu koli-

zahtevima za tac-

radnog perioda. §1 2
Ao oo ‘ G L
Original - Nema jasnog razgra- | Nejasno poreklo |Rizik od gubitaka o- '
originalno nicenja izmedu ori- | zapisa. riginalnih podataka. U\ B 8
ginalnih unosa i e- :
ventualnih korekcija. | | / 5
Accurate - taéno Uocene su nelogi¢- | Neuskladenost sa | Neta¢ni proizvodni TEO ‘ e

podaci mogu uticati

informacija.

¢ine usaglasenih i nost zapisa. na odluke o kvali-
neusaglasenih ko- tetu.
mada.
Complete — Pojedina obavezna | Nepotpuna doku- | Nedostatak potpu- | osuenmaterial/ |podeten datumar
potpuno polja nisu popu- mentacija. nog zapisa procesa. | e -
njena. Nije koris¢ena
oznaka ,,N/A” (Not
applicable — Nije r -
primenljivo).
Consistent - Razli¢it na¢in evi- | Nedostatak sta- OteZana analiza i
dosledno dentiranja istih ndardizacije. poredenje podataka.
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stanja.

ALCOA /GDP | Stanje udokumentu | Odstupanje od Potencijalni rizik
princip GDP / QMS
zahteva
GDP Dokument nije veri- | Nedostatak Sumnja u integritet Proverio/Odobrio
dokumentacija fikovan. potvrde upisanog | podataka. Cecked Aoproved:

Nedostatak naziva
proizvoda koji se
proizvodi injekcio-
nim brizganjem.

Nedostatak jasnog
i potpunog eviden-
tiranja.

Otezano pracenje
sledljivosti.

Nedostaje rubrika u doku-
mentu.

Dokument ne sadrzi
broj serije.

Nedostatak potpu-
nog zapisa procesa
i standardizacije.

Otezano pracenje
sledljivosti.

Nedostaje rubrika u doku-
mentu.

Dokument nema
jasnu funkciju u pri-
meni. Nije u skladu
sa Standardizacijom.

Nedostatak opera-
cije u odnosu na
naziv dokumenta.

Nedostatak zapisa u-
zoraka uzetih tokom
operacije injekcio-
nog brizganja pla-
stike i nekompatibil-
nosti sa opisom do-
kumenta.

Automatsko fli ruéno upravijanje
masinom /

Automatic o manual control

Dokument sadrZi
oprecne informacije
koje nisu u skladu sa
ISO 9001 1SO
13485 (npr. re¢
diskutabilno).

Nedostatak sta-
ndardizacije.

Otezano pracenje
sledljivosti i mani-
pulacija podacima.

1_){ - = SUH¥e

1 O+ C’,,’ Sk -’J‘-’-};-‘.:l:'_f‘,

Dokument sadrZi
oprecne informacije
za istu kategoriju.

Nedostatak ta¢no-
sti.

Sumnja u integritet
podataka i pouzda-
nost zapisa.

Dokument sadrZi
informaciju o Pri-
logu br. 2, bez pot-
pune informacije Sta
predstavlja i da li a-
naliziranom doku-
mentu pripada i Pri-
log br. 1.

Nedostatak potpu-
nog zapisa procesa
i standardizacije.

OteZana analiza i
sledljivost Podataka.
Problem u postupku
oslobadanja serije
(Batch Release). Ne-
potpuna informacija
ka operaterima.

Checkl - ngction moding

ONTROLA OPERACLE - IJEKCIONO BRZGANE PLASTIE

Uocene su neusaglasenosti kao Sto su: necitljivi podaci, nedosledni podaci i nedostatak klju¢nih
informacija. Takode, ukazuje se da uo¢ene neusaglasenosti ne predstavljaju pojedina¢ne greske, vec
sistemske slabosti u primeni GDP i ALCOA principa.

Analiza kompanije XY pokazuje da formalno sprovedene obuke nisu dovele do adekvatne pri-
mene u praksi.



39. MEDUNARODNI KONGRES O PROCESNOJ INDUSTRIJI 271

5.1. Ishikawa analiza

U cilju identifikacije uzroka odstupanja od zahteva standarda, primenjena je Ishikawa analiza
kao jedan od klju¢nih alata menadZzmenta kvaliteta za analizu uzro¢no-posledi¢nih odnosa. Identifi-
kovani su osnovni uzroci neadekvatne primene principa dobre dokumentacione prakse i ALCOA prin-
cipa u analiziranom zapisu.

Ishikawa analiza se naj¢esc¢e sprovodi primenom koncepta ,,6M”, koji obuhvata sledece kate-
gorije uzroka: Man (ljudi), Machine (masine), Method (metode rada), Material (materijal), Measure-
ment (merenja) i Mother Nature/Environment (okruzenje). Ovom klasifikacijom omoguéava se sagle-
davanje problema sa viSe aspekata. Koncept ,,6M” u ovom radu je prilagoden konceptu upravljanja
dokumentacijom u okviru sistema menadZmenta kvaliteta, pri ¢emu su potencijalni uzroci grupisani
u sledece kategorije: dokumentacija, ljudski faktor, metode rada, menadZzment i nadzor.

Primenom Ishikawa dijagrama zakljucuje se da se najveci broj identifikovanih uzroka odnosi
na kategorije ljudskog faktora i dokumentacije, to ukazuje da na¢in popunjavanja zapisa od strane
operatera i struktura samog dokumenta imaju klju¢nu ulogu u nastanku odstupanja.

Dokumentacija Ljudski faktor
(Documentation) (People)

* Bez verifikacije Necitak rukopis
Opreéni podaci Nejasna identifikacija
.Nema broja serije . Nedefinisane skracenice
Nejasna funkcija', Jedan operater — duzi rad

Neuskladeni termini Nelogicno navedene kolicine

Nema naziva proizvoda Neblagovremeno popunjavanje

/" Nestandardan unos /Bez verifikacije zapisa

Nema pravila korekcu(-i/ Bez analize gredaka

/Nema oznake ,N/A" /,"'Bez kontrole zapisa

Metod rada Menadiment i
(Methods) nadzor
(Management)

Slika 2. Ishikawa dijagram

Uocene neusaglasenosti se ne mogu otkloniti samo korekcijom zapisa, ve¢ zahtevaju sistemski
pristup koji obuhvata unapredenje programa obuka, reviziju i standardizaciju dokumentacije, kao i
poseban fokus na jacanje mehanizama kontrole 1 nadzora.

Rezultati prikazani putem Ishikawa dijagrama predstavljaju osnovu za definisanje korektivnih
i preventivnih mera u okviru CAPA procesa.

5.2. CAPA proces

CAPA proces (Corrective and Preventive Actions) ima za cilj eliminaciju uzroka neusaglaseno-
sti 1 spreCavanje njihovog ponovnog nastanka. Preventivne mere se mogu preduzeti i bez pojave ne-
usaglasenosti, kao nacin sprecavanja nastanka potencijalnih neusaglaSenosti.

Analiza postoje¢eg CAPA sistema u kompaniji XY pokazuje da takav sistem ne omogucava
adekvatnu identifikaciju osnovnog uzroka, kao ni proveru efektivnosti sprovedenih mera. Na ovaj
nacin proces ne predstavlja alat za spreCavanje ponavljanja istih greSaka, pri cemu se propusta prilika
da se kroz CAPA sistem unapredi kompetentnost zaposlenih i ojaca integritet podataka u skladu sa
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zahtevima I1SO 13485. Navedena ograni¢enja ukazuju na potrebu za unapredenjem CAPA sistema u
pravcu jasnije integracije sa procesima obuka 1 upravljanja kompetentnoS¢u zaposlenih.

Ukoliko CAPA proces nije adekvatno povezan sa analizom uzroka i sistemom obuka, njegova
uloga se svodi na formalno zatvaranje neusaglaSenosti, bez stvarnog unapredenja sistema.

Efektivna primena CAPA procesa zahteva jasno razumevanje uzroka problema, adekvatno de-
finisane mere i kontinuirano pracenje njihove efektivnosti, Sto je direktno povezano sa nivoom obu-
¢enosti zaposlenih.

6. Zakljucak

Efektivnost obuka predstavlja jedan od klju¢nih elemenata uspeSnog funkcionisanja sistema
menadzmenta kvaliteta u medicinskoj i farmaceutskoj industriji. Dobijeni rezultati ukazuju da samo
kroz adekvatno planirane, sprovedene i evaluirane obuke moguce je dosledno primeniti zahteve sta-
ndarda ISO 13485 u praksi. Zahtevi dobre dokumentacione prakse i ALCOA principa naglasavaju
znacCaj integriteta podataka, sledljivosti i tacnosti zapisa, pri cemu ovi zahtevi u velikoj meri zavise
od nivoa znanja, vestina i svesti zaposlenih.

Analiza iz prakse pokazuje da formalno sprovedene obuke ne garantuju njihovu efektivnu pri-
menu u svakodnevnom radu. Uocene neusaglasenosti ukazuju da se problemi ne mogu posmatrati
kao pojedinacne greske zaposlenih, ve¢ predstavljaju rezultat medusobnog delovanja vise faktora,
ukljucujuéi nacin organizovanja obuka, kvalitet dokumentacije, jasno¢u procedura i efikasnost nad-
zora.

Rezultati Ishikawa analize su pokazali znacajan uticaj ljudskog faktora i problema u dokumen-
taciji na pojavu odstupanja. Analiza CAPA procesa ukazala je na potrebu za jaom povezano$cu
izmedu pronadenih uzroka neusaglasenosti, korektivnih mera i razvoja vestina zaposlenih.

Na osnovu sprovedene analize moze se zakljuciti da uspeSnost obuka predstavlja vaZzan faktor
za dobro funkcionisanje sistema menadzmenta kvaliteta. Rezultati studije slucaja pokazali su da po-
uzdanost procesa 1 uskladenost sa regulatornim zahtevima zavise od pravilne primene dokumentaci-
onih zahteva, znanja zaposlenih i efikasnosti mehanizma nadzora. Unapredenje procesa obuka, sta-
ndardizacija dokumentacije i CAPA aktivnosti doprinosi u smanjenju neusaglasenosti i jatanju u-
kupne uspesnosti sistema menadzmenta kvaliteta.
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