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| Entwodiksyon
Egzijans regleman FDA ( Administrasyon manje ak medikaman) genyen sou bon abitid pwodiksyon, analiz danje ak Kontwol prevansyon
pou manje moun manije, ki chita sou ris, fét pou f& pwomosyon pou pwodiksyon bon kalite manje.

Zouti evalyasyon pesonel sa genyen Rég Kontwol Prevansyon pou Siveyans Manje moun manje yo sou fom yon kesyone ki pwal ede w
konprann si Izin ou ladann nan respekte Rég Kontwol Prevansyon pou Manje moun manje yo. Si gen nesesite tou, lap pemét we ki kote
ki mande amelyore. Men, papye sa a pa yon dokiman legal , se yon zouti pou moun evalye tét yo li ye; li la selman pou bay enfomasyon.

Enstriksyon

Pwonmennen nan izin kote wap travay la ak evalyasyon saa nan men w, epi reponn kesyon yo. Léfini, si w gen komante, kite yo nan
espas yo fé pou sa a anba chak seksyon.

Pa gen bon repons, pa gen move repons, men fo w konnen repons ou di “non” pou yo ak sa ou reponn “pa seten oubyen pafwa” paske
apre fo w reflechi sou repons sa yo epi eseye gade si wap di “wi” pou yo.

Aveétisman

Konséy nasyonal mango a (an anglé NMB), yon seksyon nan Depatman Agrikilti Etazini, finanse atelye sa pou sipdte endistri mango
a. Gen gwo jefo ki fet pou verifye si dokiman sa gen bon jan enfomasyon ki klé epi ki di laverite. Men, Konséy Nasyonal Mango(NMB)a
ak Food safety consulting & training solutions, LLC pa reskonsab,ni direkteman ni endirekteman, lide ak mesaj ki nan dokiman saa, li pa
reskonsab non plis ere ki ta va fét oubyen enfomasyon yo bliye bay. Kidonk yo pap pran okenn responsablite legal pou pét ak domaj ki
soti nan jan yo sévi ak enfomasyon ki nan dokiman sa a.




Sa Endistri mango a mande kom zouti Evalyasyon
Pésoneél pou fé Kontwol Prevansyon

Soudivizyon B- Bon Abitid Pwodiksyon ki genyen konya yo

Repons ak Komante

117.10 Pésonel

(a) Eske moun ki malad, boule, blese oswa ki gen maleng ki enfekte oubyen nenpot 16t kontaminasyon, pa gen
dwa manyen manje moun manje, espas ki touche ak manje oswa [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
materyel yo sévi pou mete manje nan bwat?

(b)(1) Eske pesonél la mete rad ki fét pou travay lap fé a, yon fason pou pwoteje manje yo kont ajan ki bay aléji ki

soti nan kontaminasyon kwaze, epi kont kontaminasyon, espas ki kole ak manje epi materyel yo sévi pou anbwate CIwi CINon[CIN/A [[IPa séten oswa Pafwa
manije yo.

(b)(2) Eske pésonél la genyen bon lijyén pésonél? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa seten oswa Pafwa
(b)(3) Eske pésonél la lave men | byen lave anvan | kbmanse travay, chak fwa li deplase kite sa lap f& a epi nenpot CIwi CINonCIN/A [IPa séten oswa Pafwa

ki Iot I men li sa | oswa pran mikwob?

(b)(4) Eske yo retire bijou oubyen Iot bagay ki kapab tonbe nan manje, nan materyel oswa I0t veso epi eske yo
retire oubyen entédi moun mete 16t fom bijou yo mete nan men, ki mal pou netwaye, € anplwaye yo ap manyen CIwi
manje yo ak men yo?

Eske yo kouvri bijou yo pa ka retire yo avek yon bagay yo kapab netwaye byen pwop?

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(5) Eske yo kenbe gan yo itilize pou manyen manje yo byen pwop? [CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa seten oswa Pafwa
(b)(6) Eske pésonel la mete filg, bando, bone, kouvri bab |i oswa mete l6t bagay pou kouvri cheve | 1& sa nesesé? [CIwi [CINon[CIN/A []Pa seten oswa Pafwa
(b)(7) Eske yo depoze zafé pésonél yo ak rad yo byen Iwen kote yo mete manje yo, oubyen kote yo lave materyel CIwi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

YO oswa veso Yo.

(b)(8) Eske yo entedi moun manje manje, chiklét, bwe oubyen fimen bo kote yo mete manje yo ak kote yo lave CIwi

materyel oubyen veso yo? [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(9) ) Eske pésonel la pran tout 10t prekosyon ki nesese pou yo pwoteje manje yo kont kontaminasyon kwaze ak
ajan ki bay aléji epi kont kontaminasyon manje, espas ki touche manje yo oswa materyéel yo sévi pou met manje yo [Jwi [INon[_IN/A [JPa séten oswa Pafwa
nan bwat oubyen kont 10t ko etranje (tankou, swe, cheve, bagay kosmetik, tabak, pwodwi chimik ak medikaman yo
pase sou po)?
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117.20 Plant yo ak Teren an

Eske anndan metdd netwayaj teren an, ou jwenn bagay sa yo: byen ranje materyél la, retire debri ak fatra, koupe
zéb oubyen gazon ki tou pre plant la e ki kapab atire bét, sévi yo kdm nich?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(1) Eske yo toujou netwaye wout yo, jaden yo ak pakin yo pou yo pa lakdz kontaminasyon rive kote yo mete
manje yo?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Eske kote ki kapab lakdz manje kontamine tankou kote ki koule, ki gen kras manje oswa kote ki pémet bét yo fé
nich yo, gen bon dren?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a)(2) Eske sistem ki jere fatra ak debri a fonksyone komsadwa pou li pa patisipe nan pote mikwob kote manje yo
ye a?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a)(3) Si gen lot teren ki antoure te ki nan plant la, ki pa anba kontwol administraté a, e ke yo pa netwaye jan
yo mande li nan paragraf (a) (1) jiska (4) ki nan seksyon sa, eske yo pran swen plant yo pandan enspeksyon,
ekstéminasyon ak 10t mwayen, pou wete ti bét, fatra ak debri ki kapab pote mikwob?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske gen yon bon kote anndan izin nan pou mete ak konséve materyél yo byen pou pwopte, netwaye epi
pwodwi bon jan kalite manje?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(2) Eske izin nan pémét pran bon jan prekosyon pou bese ris ki genyen pou moun pran nan kontaminasyon
kwaze ak ajan ki bay aléji, nan kontaminasyon manje, espas kote manje yo pase oubyen materyél yo sévi pou
anbwate manje?

Eske bon jan kontwdl sekirite alimanté ak bon abitid oswa bon metdd kapab peémét redwi kesyon ajan aléji moun
pran nan kontaminasyon kwaze ak kontaminasyon an jeneral?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(3) Eske izin nan pémét pran bon jan prekosyon pou pwoteje manje ki anndan gwo veso ki deyo yo komsadwa?

CIwi

[INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(4) Eske jan izin nan bati a li pémét bon netwayaj ak reparasyon fét pou até a, mi yo ak plafon yo?
Eske ti gout dlo oswa gaz kap soti nan aparéy, kannal ak tiyo yo PAP kontamine manje yo, espas kote yo pase yo
oubyen materyél yo pake yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Eske ti koulwa oubyen ti espas travay ki genyen ant materyél yo ak mi an ase pou anplwaye a kapab fé travay i,
epi anpeche manje yo, espas ki touche yo oswa materyel pou pake yo kontamine ak rad ki sou yo oubyen leé yo
touche yo?

CIwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(5) Eske gen bon ekleraj kote yo teste, pwodwi, transfome, anbwate oubyen konséve manje yo epi kote yo
netwaye materyél la oswa veso yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
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(b)(6) Eske gen bon jan vantilasyon pou f&é mwens pousye, odé ak vape ki ta ka lakdz kontaminasyon kwaze ak ) R
ajan ki bay aleji oubyen ki ta ka kontamine manje? CIwi [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafiwa

(b)(7) Eske yo mete vantilaté yo ak 16t materyel ki bay van yo yon bon kote, epi itilize yo yon fason pou bese ris
kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay aléji epi pou yo pa kontamine manje, materyel pou mete manje nan bwat ak [Jwi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
espas kote manje konn pase?

(b)(8) Eske genyen bon jan eskrin oubyen Idt bagay pou anpeche ti bét rantre? [CIwi [CINon[CIN/A []Pa seten oswa Pafwa

Not
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117.35 Aktivite netwayaj

(a) Eske yo pwopte, netwaye epi ranje batiman yo, aparéy yo oubyen 10t kote nan izin nan pou anpeche manje yo

gate? Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(1) Eske pwodwi netwayaj yo ak dezenfektan yo pa genyen okenn vye mikwob, eske yo konséve an sekirite epi

nan jan yo prevwa itilize yo? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eskg ey ap ‘ac_hte pwodwi sa yo, yo genyen yon let ki bay yon garanti oswa yon sétifika oubyen eske yo fé yon CIWi INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
analiz pou we si yo pa kontamine?

Eske sibstans yo sevi pou pwopte, netwaye laboratwa kote yo fé tés sou pwodwi, sibstans yo bezwen nan izin nan

pou netwaye ekipman epi fé yo fonksyone epi l0t sibstans yo sévi pou izin nan fonksyone yo, se sél materyel toksik [wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
yo itilize oswa konséve nan izin nan?

(b)(2) Eske yo mete etikf‘et sou pyvodwi netvyayaj, dezenf_ektan ak pwodV\‘/i chimjk yo tiye ti bét yo epi konséve yo yon CIwi CINonCIN/A [IPa séten oswa Pafwa
fason pou yo pa kontamine manje, espas ki touche manje yo ak materyel yo sevi pou mete yo nan bwat?

(c) Eske yo entédi ti bét nwizib vini tou pre izin manje yo? CIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(c) Si genyen gadyen, gid oswa chyen ki pou jwenn ti bet yo kel‘< kote nan izin nan , eske manje, espas ki pran CIWi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
kontak ak manje ak materyél yo pake manje yo pap pran mikwob poutét chyen sa yo 1a?

(c) Eske yo pran bon jan mwayen pou wete_tl beét nw_|2|k? yo kote yo pwodwi, transfome, pake epi konséve manje e CIWi CINonIN/A [JPa séten oswa Pafwa
pou pwoteje yo pou yo pa pran nan kontaminasyon ti bét sa yo pote?

(c)) Es‘ke I& y ap sévi ak pestisid yo fé gtansyon epi mete limit pou ede pwoteje manje yo, espas ki touche yo ak CIwi CINon[CIN/A [T Pa séten oswa Pafwa
materyél yo pake yo, pou yo pa kontamine?

(d)(1) Eske espas ki touche ak manje, ke yo itilize pou pwodwi, transfome, pake oswa konséve manje ki gen yon ti

kras idratasyon , toujou pwop, sék ,byen netwaye anvan yo itilize yo? CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa séten oswa Pafwa
Lé yo netwaye kote sa yo ak dlo, eske yo dezenfekte yo epi seche yo anvan yo sévi ladan yo?

(d)(2) Nan tretman ak dlo eske yo netwaye espas sa yo epi dezenfekte yo anvan yo itilize yo, epi apre yo fon ti tan i R

kanpe ki ta ka lakdz kote sa kontamine? [Iwi: [ INon[_IN/A [1Pa seten oswa Pafwa
Eske materyel ak veso yo toujou ap itilize pandan pwodiksyon yo pwop epi dezenfekte komsadwa? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(d)(3) Eske yo konseve, netwaye epi mete veso yo itilize yon sél fwa yo yon jan pou pwoteje yo kont _ .
kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay al&ji, mikwob ki soti nan manje, nan kote yo mete manje oswa nan materyél CIwi CINon[CIN/A [CIPa séten oswa Pafwa

yo pake manje?
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(e) Eske yo netwaye kote ki pa dwe kole ak manje nan materyél yo itilize nan izin nan ase souvan, pou pwoteje yo
kont ajan aléji ki sot nan kontaminasyon kwaze epi kont kontaminasyon manje, espas ki gen kontak ak manje yo CIwi
epi materyéel yo pake manje yo?

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(f) Eske yo konséve materyel ak veso potatif ki pwop yo yon kote epi yon fason pou pwoteje bagay ki touche manje i .
yo kont kontaminasyon kwaze ak ajan aléji epi kont mikwob? Lwi LINonLIN/A [1Pa seten oswa Pafwa

Not
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117.37 Enstalasyon sanité ak kontwol

(a) Eske dlo ki rive nan izin nan koresponn ak jan li fonksyone a epi eske li soti yon bon kote? CIwi CINon[CIN/A [[]Pa séten oswa Pafwa
faa)psvsbkslglé) a kap kontre manje, kote ki touche ak manje ak bagay yo pake manje yo san danje epi pwop jan poul CIwWi CINonIN/A [IPa seten oswa Pafwa
(a) Esk_e dlo .tiyo a gen bon tgnperati a, presyon pou I genyen an epi eske li vini tout ko.te\ yo bezwen dlo pou CIwWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
pwodwi manje , lave materyel, veso , materyél pou pake manje oubyen nan espas sanité anplwaye yo?

(b) Eske tiyo plonbri yo gen gwose ak fom pou yo genyen an epi eske yo enstale yo byen epi konséve yo byen

pou:

(b)(1) Transpote bon kantite dlo kote yo bezwen nan izin nan? [Jwi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(2) Transpote dlo sal ak likid ki gen fatra ki soti nan izin nan? [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(3) Pa tounen sous mikwdb pou manje, pou kote yo pran dlo, materyél oswa veso oubyen pa vin kreye i R

kondisyon ki pa respekte reg lapwoptay yo? LIwi [INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(b)(4) Bay bon jan drenay tout kote yo oblije voye anpil dlo até pou netwaye, oubyen tout kote yo dwe lage oswa ' R

jete dlo oswa 16t fatra ki sou fom likid pandan yap travay? LIwi LINon[_IN/A [1Pa ssten oswa Pafwa
(t_))(‘5) nge pou dlo pa retoupen , oubyen pou pa gen kor_1eksyon kwaze ant sistem tiyo ki jete dlo sal la oubyen CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
sistém ki bwote dlo pou manje yo oswa pwodiksyon manje?

(c) Eske yo jete dlo sal nan yon sistém ki fét pou sa menm oubyen ot kote ? [wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(d) Eske gen bon jan twalét pou anplwaye yo epi eske yo toupre? [Owi [INon[_IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(d) Eske twalét yo pwop epi eske yo pap lakdz manje, kote yo mete yo a ak materyel yo pake yo a pran mikwob? [Iwi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
Sz)oEske kote yo mete pou lave men yo byen fét jan pou yo fét la epi eske genyen dlo ki gen bon tanperati ladan CIwi CINonIN/A [IPa séten oswa Pafwa
(f) Eske yo pote debri ak tonbe yo, konséve yo pou yo pa bay twop lodé, pou fatra yo pa atire bét e pemet yo fe

nich, epi pou pwoteje espas yo mete manje yo, materyél yo pake manje yo, kote yo pran dlo ak teren yo pou yo pa [Jwi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

kontamine?
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117.40 Materyél ak Veso

(a)(1) Eske ekipman ak veso ki nan izin nan fet ak yon materyél epi yon fason pou pémét moun byen lave yo epi
anpeche yo pran mikwob nan kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay aléji?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(2) Eske yo fé epi itilize materyel yo ak veso yo yon fason pou manje yo pa gate avek Iwil, gaz, moso metal, dlo
sal oubyen 10t bagay ki ka kontamine yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(3) Eske yo ranje materyél yo yon jan pou pémeét netwaye yo epi pase men nan yo fasil epi eske yo kite ase
espas pou sa?

Cwi

[INon[JN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a)(4) Eske ti dekale ki sou bagay ki pran kontak ak manje yo pa rantre nan manje yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(5) Eske kote ki touche manje yo fét ak materyél ki pa danjere epi fét pou reziste a anviwonman a efé manje yo
epi si gen ka, a efé pwodwi netwayaj, dezenfektan ak pwosedi netwayaj yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(6) Eske yo kenbe espas ki kontre ak manje yo pwop pou pwoteje manje yo kont kontaminasyon kwaze ak ajan
ki bay aleji epi pou yo pa pran mikwob ki soti 10t kote ak nan bagay ilegal yo ajoute nan manje yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b) Eske jwenti materyél ki touche manje yo byen kole oubyen eske yo kenbe yo pwOp pou gen mwens kras
manije, pousyé ak 16t matyé byolojik ki gonmen ladan yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c) Eske materyel ki nan zon kote yo pwodwi, transfome, pake epi konséve manje yo epi ki pa kontre ak manje
ditou, fét yon jan pou yo rete pwop e nan bon kondisyon lijyén?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(d) Eske sistem ki fét pou konséve , transpote epi pwodwi yo fét yon manye pou yo kapab kenbe yo pwop, nan bon
jan kondisyon lijyen?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(e) Eske chak frizé ak chak konpatiman yo konséve bagay glase ladan genyen yon temomét , yon aparey pou
mezire tanperati oubyen pou anrejistre tanperati ki plase la pou montre egzakteman konbyen degre li f& nan chak
konpatiman?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(f) Eske zouti ak kontwal yo itilize pou mezire, regle oubyen anrejistre sa ki kontwole oswa anpeche anbann ti
mikwOb anvayi manje yo, eske zouti sa yo gen presizyon, bay enfomasyon ki kle, eske yo konséve yo byen epi
eske yo ase pou travay la yo bezwen fé ave yo a?

CJwi

[CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(g) Eske yo mete I& konprese ak 10t gaz nan manje yo san fé ekspre oubyen eske yo itilize yo pou netwaye kote
ki touche manje yo oubyen materyél yo sévi ave yo, yon jan pou yo pa kontamine manje yo avék bagay ilegal yo
ajoute nan yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
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117.80 Pwosesis yo ak Kontwol yo

(a)(1) Eske travay ki fet nan pwodiksyon, transfomasyon, pake ak konsévasyon manje yo, fét selon bon rég lijyen? CIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(a)(2) Eske gen bon kontwol kalite pou fé konnen si manje yo bon pou sante moun epi si materyél yo pake manje i .

yo san danje epi adapte pou travay la? Lwi LINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(a)(3) Netwayaj izin nan sou siveyans yonn oswa plizyé moun yo bay responsablite fé djob sa? [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(a)(4) Eske yo pran mezi pou asire yo pwosedi pwodiksyon an pa patisipe nan pwopaje ajan ki bay aléji ki soti nan CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
kontaminasyon kwaze ak Iot kote?

(a)(5) Le sa nesese, yo itilize pwosedi pou fé tés yo pou we kisa ki pa mache nan kesyon pwopte a oubyen ki CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
kalte ajan aleji ki ka soti nan kontaminasyon kwaze epi ki mikwob ki kapab pwazonnen manje yo?

(a)(6) Eske yo jete manje ki pran nan mikwob yo oubyen, si sa kapab fét, eske yo trete yo oswa transfome yo pou ) .

wete kontaminasyon an? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(1) Eskg yo enspekte epi separe matye premyée yo oubyen eske yo jere yo pou verifye si yo pwOp epi si yo bon CIwi CINonIN/A [CIPa séten oswa Pafwa
pou transfomasyon?

Eske yo konséve matyé premyé yo kote yo pap kontamine ak ajan ki bay aléji pa kontaminasyon kwaze, pap pran [CIwi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
mikwob epi pap deteryore fasil?

Eske yo lave oubyen netwaye matyé premyeé yo pou wete t& oswa I0t mikwob? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske yo sévi a dlo pou lave, rense, bwote manje an sekirite epi nan bon kondisyon lijyén? [CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa seten oswa Pafwa
Eske yo itilize dlo a ankod sélman si li pa lakoz kontaminasyon kwaze fét ak ajan ki bay aléji oubyen si li pa fé plis

mikwob anvayi yon manje? [wi CINon[CIN/A [JPa seten oswa Pafwa
(b)(2) !Eske matye premye yo ak 6t engredyan yo genyen yon séten kantite mikwob ki pa gate manje nan pwen CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
pou | f& moun malad?

Oubyen

Eske yo pasterize osinon trete matyé premyé yo ak 10t engredyan pandan pwodiksyon an, pou yo pa genyen [JIwi [INon[CIN/A []Pa séten oswa Pafwa
kantite yon mikwob ki ka lakdz manje a gate?

(b)(3) Eske matye premye yo ak 10t engredyan yo respekte reg FDA genyen sou sibstans ki gen pwazon oubyen ki CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa

danjere anvan yo mete yo nan manje ki pare yo?
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(b)(4) Eske matyé premyé yo , 16t engredyan ak 10t pwodwi yo transfome yo, ki kapab pran mikwob ki soti nan [COwi [INon[_IN/A [IPa séten oswa Pafwa
ensek, lot vye ti bet ak ko etranje, konfom ak rég FDA genyen sou defo ki natirel oubyen ke yo pa ka evite?

(b)(5) Eske matye premye, 0t engredyan ak pwodwi yo retransfdome epi konséve an gwo oubyen nan veso ki féet
pou sa yon jan pou pwoteje yo kont ajan algji ki soti yo pran kontaminasyon kwaze epi kont mikwob? Eske yo ]
konséve yo tou nan yon tanperati epi yon séten imidite pou evite manje yo gate? Cwi
Eske yo make materyél la yo pwal retravay la?

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(6) Eske yo kenbe matyé premye ak engredyan ki friz yo byen friz?

Eske yo dejele matyée premye yo ak 16t engredyan yo yon fason pou yo pa gate? CIwi CINon[IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
(b)(7) Eske materyel likid, matyé premye ak ot engredyan yo resevwa an stok yo konséve de fason pou yo pa pran

nan ajan aléji ki soti nan kontaminasyon kwaze, ni nan mikwob? CIwi [CINon[CIN/A [[Pa séten oswa Pafwa
D A A L e e A =t =" = Y= SRR
(c)(1) Eske yo konséve materyel, bagay yo mete manje yo, pwop, nan bon kondisyon lijyén komsadwa? [Iwi [INon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eske yo mete materyél yo apa pou yo netwaye yo si gen nesesite? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(c)(2) Eske yo pwodwi, transfome, pake epi konséve manje nan bon kondisyon epi kontwole yo pou f& yo mwens

pran nan mikwob, nan ajan aléji ki soti nan kontaminasyon kwaze ak nan mikwob epi anpeche yo gate? [Iwi [LINon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(3) Eske yo konséve manje ki ka kale bét rapid nan tanperati kap anpeche yo gate pandan yap pwodwi,
transfome, pake epi konséve yo? [CIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(1) Eske yo pran yon seri de mezi( sterilize, iradye, pasterize, kwit, friz ,mete nan frijide, kontwole asid ou byen
aw) pou elimine mikwob ki nwizib yo oubyen anpeche yo kale, nan bon kondisyon pwodiksyon,konsevasyon ak [wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
distribisyon pou anpeche manje gate?

(c)(5) Eske yo jere travay kap fét ak sa kap refét yon jan pou pwoteje yo kont ajan aléji ki soti nan kontaminasyon CIwi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
kwaze, kontaminasyon an jeneral ak 10t ti mikwob nwizib?

(c)(6) Eske gen bon mezi ki pran pou pwoteje manje ki pare pou moun manje yo, kont ajan algji ki soti nan

kontaminasyon kwaze epi kont kontaminasyon ki soti nan matye premye , 16t engredyan oubyen fatra? Lwi LINon[IN/A [Pa seten oswa Patia

Leé yap jere matye premye ki pa pwoteje, 10t engredyan oubyen fatra, eske yo separe yo kote yo resevwa yo a,
bake yo oubyen voye yo, si sa ka lakdz manje yo kontamine ak ajan algji ki sot nan kontaminasyon kwaze oubyen [Iwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
kontaminasyon ki sot nan manje?
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Eske yo pote manje yo nan machin ki pwoteje kont ajan ki bay aléji ki sot nan kontaminasyon kwaze epi kont
kontaminasyon, selon nesesite yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(7) Eske yo fe, jere epi byen konséve ekipman ak veso yo itilize pou pote, kenbe, konséve materyel ak 10t
engredyan, pou travay ki poko fini, pwodwi yap retravay ak 16t manje,pandan yap pwodwi, transfome, pake ak
konséve, yon fason pou yo pa pran nan ajan aléji yo pran nan kontaminasyon kwaze epi pou yo pa pran nan
mikwob?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(8) Eske yo pran bon jan mezi pou pwoteje manje kont metal ak 10t kd etranje ki kapab rantre anndan yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(9)(i) Eske yo jete manje ki gate, matyé premyé ak 16t engredyan, yon fason pou evite 16t manje kontamine?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(ii) Eske yo rekdmande manje ki gate yo ak yon metod yo konnen ki mache oswa eske yo rekdmande yo, evalye
yo ankd pou yo we si yo pa anndan kategori manje ki gate selon FDA a anvan yo mete yo nan |6t manje?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(10) Eske yo swiv etap pwosesis yo yon jan pou pwoteje manje kont ajan algji ki sot nan kontaminasyon
kwaze epi kont kontaminasyon?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Eske yo pwoteje manje yo kont mikwob ki kapab koule, drennen oubyen ke yo ka rale pou tonbe ladan yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(11) Leé yo blanchi manje yo ak chalé nan bon tanperati a, I& yo konséve yo nan menm tanperati sa, nan tan yo
dwe kenbe yo a epi |& yo refriz manje yo rapid epi voye yo ale touswit nan seksyon pwodiksyon ki apre a, eske
pwosesis blanchi ak chalé a fét pi byen?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Eske si yo itilize tanperati ki bon an epi netwaye ak dezenfekte & gen nesesite pou sa, sa ka redwi kantite mikwob
ki renmen chalé ki kapab kale nan machin yo blanchi manje yo epi redwi kontaminasyon?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(12) Eske yo konséve preparasyon manje yo epi itilize yo , trete yo yon manyé pou pwoteje yo kont ajan algji yo
pran nan kontaminasyon kwaze, kont kontaminasyon epi pou bese ris pou mikwob kale?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(13) Eske travay tankou plen, sanble, pake elatriye fét de fason pou pwoteje manje yo kont ajan ki bay aléji ki
sot nan kontaminasyon kwaze, kont kontaminasyon epi kont mikwob ki kapab kale?

CIwi

[CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(14) Eske yo kenbe idratasyon an nan yon nivo ki bon pou manje yo I& aw a se premye bagay pou yo kontwole
pou evite vye mikwob kale?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(15) Eske yo mete pH asid la epi kenbe li sou 4.6 oubyen pi ba, nan manje kote pH la se bagay prensipal pou
yo kontwole pou evite mikwob kale?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(16) Eske glas la yo mete manje yo ladann nan féet ak dlo trete, dlo pwop selon sa yo di nan § 117.37(a), epi
eske yo itilize | selon bon jan abitid pwodiksyon jan yo dil nan pati nou site a?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
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117.93 Depo ak Distribisyon

Eske yo konséve epi pote manje yo yon fason pou evite kontaminasyon kwaze ak ajan ki bay aléji epi evite
kontaminasyon byolojik, chimik (radyolojik ladann tou) epi evite manje a ak veso li ladann la deteryore?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Not
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117.95 Konsévasyon ak distribisyon 10T pwodwi ki soti nan manje moun
manje pou itilize yo pou bét manje

(a) Eske yo byen konséve 10t pwodwi ki soti nan manje moun manje pou distribye bay bét san yo pa pwodwi ni
transfome yo anko ak aparey yo sévi pou transfome manje moun manje, nan bon kondisyon ki pwoteje yo kont [Iwi [CINon[ZIN/A [JPa séten oswa Pafwa
mikwob?

(a)(1) Eske veso yo ak materyel yo sévi pou pote pwodwi ki soti nan manje moun manje yo bay bét, anvan yo fé
distribisyon, fét ak bon materyél la, netwaye komsadwa epi byen konséve pou pwoteje yo kont kontaminasyon [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
pwodwi ki soti nan manje moun manje yo itilize pou bay bét?

(a)(2) Eske yo konséve pwodwi, ki soti nan manje moun manje, pou distribye bay bét yo, yon fason pou pwoteje yo Clwi

kont sous kontaminasyon tankou fatra? [ INonL_IN/A [_1Pa séten oswa Pafwa

(a)(3) Eske pwodwi ki soti nan manje moun manje pou bay bet yo byen make pandan yap konseve yo? LIwi LINonL_IN/A [IPa seten oswa Pafwa

(b) Eske etiket la ki gen bon non pwodwi ki soti nan manje a, tache sou li oubyen vini ansanm ave li pou yo bay li Clwi

kom manije bet, 1& yap fé distribisyon ? [ INon[_IN/A [Pa séten oswa Pafwa

(c) Le se konpayi a ki responsab transpote pwodwi ki soti nan manje moun manje oubyen lé li pran yon [0t antite
pou fé li, eske yo evalye veso yo sévi pou bwote yo (pa egzanp sak,dwoum,barik) ak kamyon yo pran pou distribye [Jwi [CINon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
pwodwi yo?
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117.110 Nivo Kontwol defo yo

(a) Eske moun kap pwodwi, transfome, pake epi konséve manje a genyen yon fonksydnman ki chita sou kontwol
kalite ki pemét redwi defo ki natireél oubyen ke yo pa ka evite pou yo rive nan pi ba nivo posib?

CIwi

[INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b) Eske sa entedi pou yo melanje yon manije ki telman gen defo ke li gate ak yon 10t lo manje?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Not
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Soudivizyon C— Analiz danje ak kontwol prevansyon Ki chita sou ris

Repons ak Komante

117126 Plan sekirite alimanteé

(a)(1) Eske w prepare epi aplike yon plan sekirite alimanté pa ekri? [wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(a)(2) Eske plan sekirite a pare oubyen eske yon moun ki gen konpetans lan sipévize preparasyon an? [wi CINon[CIN/A [JPa seten oswa Pafwa

(b) Eske ou jwenn eleman sa yo andedan Plan sekirite alimante a:

(b)(1) Analiz danje? [Jwi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(b)(2) Kontwdl prevansyon? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa seten oswa Pafwa
(b)(3) Pwogram chen apwovizydnman? CIwi [CINon[CIN/A [[JPa séten oswa Pafwa
(b)(4) Plan pou rantre pwodwi? [Jwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(5) Pwosedi pou kontwole kdman kontwol prevansyon yo ap fét? CIwi [CINon[CIN/A [CIPa seten oswa Pafwa
(b)(6) Pwosedi pou pran mezi pou f& koreksyon? [CIwi [CINon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(b)(7) Pwosedi verifikasyon? [Jwi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c) Eske plan sekirite a dwe respekte egzijans soudivizyon F la ki bay’Egzijans yo dwe Tabli epi Respekte pou

Dosye yo”? Cwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Not
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117130 Analiz Danje

(a)(1) Eske ou fé analiz danje pou w kapab jwenn epi evalye danje ou konnen ki ka rive yo oswa ke w prevwa yo,
pou chak mod manje yo pwodwi, transfome, anbwate oubyen kenbe nan izin kote w travay la pou wé si pa gen CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa séten oswa Pafwa
okenn danje ki mande pou kontwol prevansyon fét?

(a)(2) Eske yo ekri kelkeswa rezilta yo jwenn nan I& yo fin fé analiz la? Iwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske danje yo konnen an oswa yo prevwa a genyen danje byolojik chimik ak fizik ladann? [Iwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(2) Eske le yap chéche jwenn danje a, yo gade danje yo konnen yo oswa prevwa yo ki ta ka anndan manje tou

natirélman, oubyen yo ka mete nan yo san yo pa vle oubyen paske yo vle pou yo fé lajan? Cdwi CNon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(1)(i) Eske anndan analiz danje a yo evalye danje ki pémét moun konnen si maladi oswa domaj danje saa ka CIwi

. s . . : . A Nonl_IN/A Pa seten oswa Pafwa
grav anpil epi ki chans li genyen pou | rive si yo pa fé kontwdl prevansyon? [ INonL] -

(c)(1)(ii) Eske anndan analiz danje a yo evalye mikwob ki nan anviwdnman an chak fwa yon manje moun ka manje
rete konsa nan &, anvan yo mete | nan bwat epi Ié manje yo pake yo pa trete? Eske evalyasyon an gen mezi CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
kontwol ladann ki kapab detwi nan kantite mikwob yo?

(c) Eske evalyasyon danje a gade ki efé ki genyen nan:

(c)(i) jan yo prepare manje yo Wi [INon[_N/A []Pa seten oswa Pafwa
(c)(ii) jan materyél izin nan ye, jan yo mache, jan yo fét? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(iii) matyé premyé yo ak lo6t engredyan? [CIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(c)(iv) jan yo pote manje yo? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(v) pwosedi pou yo pwodwi ak transfome manje yo? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(vi) pake epi mete etikét? [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(vii) pake epi distribye? [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(viii) itilizasyon yo vle fé oubyen yo prevwa [JIwi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(ix) netwayaj ak tout lijyén anplwaye yo CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa

(c)(x) tout Idt eleman ki enpotan tankou kék danje ki ka vini pou yon tan? Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
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117.135 Kontwol prevansyon

(a)(1) Eskew jwenn epi fé kontwol prevansyon yo? [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(al')(2) E‘sl;e ou jwenn epi fé kontwdl prevansyon nan pwen kontwol enpotan diferan de CCP ki adapte tou pou sekirite CIWi [INon[IN/A [IPa séten oswa Pafwa
alimante?

(b) Eske kontwol prevansyon yo a lekri? CIwi [CINon[TIN/A [C1Pa séten oswa Pafwa
(c) Eske kontwdl prevansyon an, selon izin nan ak manje yo , genyen eleman sa yo ladan:

(c)(1) Kontwol pwosesis? JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(2) kontwol ajan ki bay aleji ki nan manje? CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
(c)(3) kontwol netwayaj? CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
(c)(4) kontwol pwogram apwovizyonman? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(5) plan pou rantre pwodwi? [IWi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(c)(6) 1ot kontwol? Wi [INon[JN/A []Pa séten oswa Pafwa
(c)§1)(i) Esk‘e ann.dan pwosesis kontwol Ie} ou jwenn pwosedi, abitid, ak pwosesis pou fé kontwodl paramét yo ansanm CIWi INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
avek kontwol danje pandan travay la ap féet?

(c)(1)(ii) Eske anndan pwosesis kontwol la ou jwenn pwosedi, abitid, ak pwosesis pou veye pou kontwol vale

maksimom oswa minimom oubyen konbinezon valé yo fét, kote yo kontwole tout paramét byolojik, chimik, oswa fizik [CIwi [CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
yo ladann pou bese oswa evite yon danje ki bezwen yon pwosesis kontwol?

(c)(2)(i) Eske genyen yon kontwdl prevansyon pou ajan algji ki sot nan manje ki genyen pwosedi, abitid ak pwosesis

andedan li pou veye pou manje yo pa pran nan ajan aléji ki sot nan kontaminasyon kwaze ak |& yap konséve, jere ak CIwi [CINon[CIN/A [CPa séten oswa Pafwa
itilize yo tou?

(c)(2)(ii) Eske yo fé kontwol prevansyon lé yap mete etikét sou manje ki pare yo, epi veye pou yo pa mete move ) .

etikét sou manje ki fini yo selon seksyon 403 (w) ki nan Iwa sou FDA a? Cdwi [Non[CIN/A [[IPa séten oswa Pafwa
(c)(3) Eske anndan kontwol netwayaj yo genyen pwosedi, abitid ak pwosesis pou veye pou yo kenbe izin yo pwop

pou redwi oswa evite danje yo, tankou mikwob ki nan anviwonman an, danje byolojik ki soti nan jan anplwaye yo jere [Iwi [INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

bagay yo epi danje ki soti nan ajan aléji ki nan manje ?
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Eske anndan kontwol lijlyén nan nou jwenn pwosedi, abitid, pwosesis ,jan sa dwe fét nan izin nan, epi pou manje yo
pou:

(c)(3)(i) Pwopte kote ki pran kontak ak manje yo ak tout kote nan veso yo ak materyél yo ki touche ak manje ? CIwi CINon[CIN/A [CJPa séten oswa Pafwa

(c) (3)(ii) Fe prevansyon pou ajan algji yo jwenn nan kontaminasyon kwaze ak kontaminasyon kwaze ki soti nan
bagay ki sal epi soti nan pésonél la pou li rive sou manje yo, materyél yo pake manje yo ak 16t kote ki kole ak manje [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
epi kontaminasyon ki soti nan matyé premyé pou ale nan pwodwi yo transfome?

(6) SI sa nesese, eske gen 16t kontwol prevansyon, sa vle di nenpot ki 10t pwosedi, abitid, pwosesis ki respekte CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
egzijans sa paragraf (a) seksyon saa mande?

Not
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117136 Sikonstans kote pwopriyeté, operate, oubyen ajan ki responsab yon
izin pwodiskyon/transfomasyon pa bezwen fé kontwol prevansyon

Si w se yon pwodikté/transfomate, ou pa bezwen fé kontwodl prevansyon si ou jwenn yon danje ki mande pou
kontwol prevansyon fet epi si ou reponn WI pou sikonstans yo pwal site anba a:

(a)(1) Eske w jwenn epi verifye ke gen de fom manje tankou (pa egzanp manije laté ki kri tankou grenn kakao,

grenn kafe ak 16t grenn) yo pa ka manje san yo pa fé yon kontwol ki adapte? LIwi [INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eske w konte sou kliyan w yo pou yo respekte egzijans analiz danje ak kontwol prevansyon ki chita sou ris, nan

soudivizyon saa, yo jwenn danje yo pwal redwi oubyen evite a?

Si se non, ale nan pwen (a)(3), si WI:

(a)(2)(i) Eske ou mete yon papye ki vini a manije a, ki di “manje a pat sibi kontwol pou verifye si | danjere” jan CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
abitid kobmeés yo fét la,?

(a)(2)(ii) Eske ou fé kliyan yo baw yon asirans ekri chak ane , ki dwe reponn a egzijans pwen 117.137 e ki di kliyan

an tabli epi ap swiv pwosedi yo (yo jwenn nan asirans ki fét pa ekri a) ki pwal redwi anpil oubyen elimine danje yo [JIwi [CINon[CIN/A []Pa séten oswa Pafwa
we a?

(a)(3) Eske w konte sou kliyan w nan ki pa gen poul respekte egzijans analiz danje ak kontwdl prevansyon ki

chita sou ris, nan soudvizyon saa, pou li bay garanti ke yo pwodwi, transfdme. oswa pare manje a selon egzijans

sekirite alimanté yo?

Si se non, ale nan pwen (a)(4), si WI:

(a)(3)(i) Eske nan papye ki vini ak manje a ou ekri ke |i “ pa pase anba okenn kontwol ki pou verifye si li danjere” Wi TINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
selon abitid komes yo?

(a)(3)(ii) Eske chak ane kliyan an baw yon asirans ekri ki di li pwodwi, transfome oubyen pare manje a selon CIWi INonIN/A [IPa séten oswa Pafwa
egzijans sekirite alimanté yo?

(a)(4) Eskew konte sou kliyan w pou li bay garanti yon antrepriz nan chén distribisyon an ap transfdme manje a pou

yo kontwole danje yo jwenn nan?

Si se non, ale nan pwen (a)(5), si WI

(a)(4)(i) Eske w ekri nan papye ki vini ak manje a, selon abitid komés yo, ke li “ pa pase anba okenn kontwol ki Wi CINon[IN/A [IPa séten oswa Pafwa

verifye si li danjere”?
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(a)(4)(ii)(A) Eske chak ane kliyan w lan baw yon asirans ekri , ki konfom a egzijans pati § 117.137 la e ki di kliyan
an ap di nan papye ki vini ak manje a , selon abitid komés yo, ke manje a “pat sibi okenn kontwal ki di li danjere™? CIwi EINon[CIN/A [[JPa séten oswa Pafwa
Oubyen

(a)(4)(ii)(B)(1) Eske chak ane ou jwenn yon garanti nan men kliyan ou an , ki respekte egzijans pati 117.137 Ia, ki
di kliyan w lan ap vann yon 16t antite ki dakd sélman, I'ap swiv pwosedi ekri (note nan yon garanti ki a lekri) pou
redwi epi elimine danje yo jwenn yo ( si antite sa respekte egzijans pou analiz danje ak kontwdl ki baze sou ris nan CIwi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
soudivizyon sa) oubyen pwodwi, transfome oswa pare manje a selon egzijans sekirite alimanté yo (si antite a pa
anba egzijans analiz danje ak kontwol prevansyon ki chita sou ris nan soudivizyon sa)?

Oubyen

(a)(4)(ii)(B)(2) Eske chak ane ou jwenn yon asirans ekri nan men kliyan ou a, ki anba egzijans pwen 117.137, ki
di kliyan ap vann yon lot antite ki aksepte sélman, lap resevwa yon asirans menm jan an, pa ekri, nan men kliyan [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
antite a, selon egzijans pwen § 117.137 tankou paragraf (a)(4)(ii)(A) ak (B) seksyon sa mande |, komsadwa?

(a)(5) Eske w tabli, obséve epi aplike yon sistém ki kontwole danke ki nan manje ou distribye yo pandan yon etap CIWi CINon[IN/A [IPa séten oswa Pafwa
nan distribisyon an epi eske ou gade kijan sistéem sa fonksyone?

(b) Eske w we yon sitiyasyon nan paragraf (a) ki nan seksyon sa a ki rive w deja? [CIwi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
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117137 Founiti Garanti ki nesesé selon pwen 117.136(a)®, ®, ak ®

Si yon izin bay garanti a lekri selon § 116.136(a)(2), (3) oswa (4):

Eske izin kote ou ap travay la aji selon sa garanti an di epi note mezi li pran yo pou reponn egzijans asirans ekri a? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Not
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117139 Plan pou rantre pwodwi

(a) Eske w tabli yon plan pa ekri pou rantre pwodwi moun manje ki genyen yon danje ladann ki mande kontwol
prevansyon?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske anndan plan ekri pou rantre pwodwi a, genyen de pwosedi ki bay detay sou etap pou swiv pou avéti
moun ki konséne direkteman pou yo pa manje pwodwi yap rantre a, epi ki tou di kouman pou retounen oswa jete
manije ki kontamine a?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa seten oswa Pafwa

(p)(2) .Eske a_nndan plan ekri pou ranFre pwodwi a, genyen pwosedi ki bay detay sou etap kap fé tout moun konnen, CIWi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
ki danje manje sa a genyen ladann & yo bezwen pwoteje sante moun yo?

(b)(.3..) Eske anndaq pl_an ekri pou rantre_ pwodwi a genyen pwosedi ki bay detay sou etap pou mennen bon jan CIWi INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
verifikasyon pou we si yo rantre pwodwi a vre?

(b)(4) Eske anndan plan ekri pou rantre pwodwi a genyen pwosedi ki bay detay sou etap ki di kouman pou yo jete ‘ .

pwodwi yo vle rantre a komsadwa. Pa egzanp, yo kapab retransfome |, retravay i, detwi | oubyen f& yon 16t bagay CIwi CNon[TIN/A [CJPa séten oswa Pafwa

ki pap danjere pou sante moun avek li?
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117.140 Eleman pou jere Kontwol Prevansyon

(a)(1) Eske yo kontwole transfomasyon, ajan algji ki sot nan manje, netwayaj ak 16t kontwol selon pwen 117.145 la? [Jwi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(a)(2) Eske transfomasyon, ajan ki bay aleji, netwayaj ak 10t kontwol konsidere mezi pou fé koreksyon ak pou ] .

koreksyon selon pwen 117.150 a? Cdwi [CNon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(3) Eske transfomasyon, ajan ki bay aléji, netwayaj ak 16t kontwol bay verifikasyon konsiderasyon, selon pwen CIWi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
117.155 ?

(b)(1) Eske yo tabli pwogram chén apwovizyonman an ki dwe genyen mezi pou fé koreksyon ak koreksyon ladann CIWi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
selon pwen 117.1507?

(b)(2) Eske yo tabli pwogram chén apwovizyonman an yon fason pou sipévizyon dosye yo fét selon sa pwen CIWi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
117.165 (a)(4 la mande a?

(b)(3) Eske yo tabli pwogram chén apwovizyonman an yon fason pou yo refé analiz selon pwen 117.1707? [JIwi [INon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Not
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117145 Siveyans

(a) Eske yo tabli epi aplike pwosedi ekri yo ak tout konbyen fwa yo fé yo, pou siveye kontwdl prevansyon an?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)Eske ou siveye kontwol prevansyon yo otan sa dwe fét pou w we si yo aplike yo regilyéeman?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(1) Eske w konséve dosye sou siveyans ak kontwol prevansyon, ke yo pwal verifye selon pwen 117.155(a)(2)
ak sipévize selon pwen 117.165(a)(4)(i)?/

Cwi

[INon[ZIN/A [IPa séten oswa Pafwa

(c)(2)(ii) Eske yo itilize kék dosye eksepsyon pandan travay la?

CJwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa




Sa Endistri mango a mande kom zouti Evalyasyon
Pésoneél pou fé Kontwol Prevansyon

117150 Mezi pou fé koreksyon ak Koreksyon

(a)(1)(i) Eske w tabli epi aplike pwosedi ekri pou fé koreksyon |1& genyen mikwob oswa yon bon oganis ki montre
gen kontaminasyon nan yon pwodwi ki pare pou moun manje, ke yo jwenn gras a rezilta tés yo fé sou pwodwi a?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(1)(ii) Eske w tabli epi aplike pwosedi ekri pou fé koreksyon l&é genyen mikwdb oswa yon oganis ki montre yo
jwenn kontaminasyon pandan yap siveye anviwonman an?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(2)(i) Eske pwosedi pou pran mezi pou fé koreksyon an bay detay sou etap yo, pou veye si se bon mezi a yo
pran, pou yo jwenn pwoblém nan ki rive pandan yap fé kontwol prevansyon an, epi pou yo korije 1?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a)(2)(ii) Eske pwosedi pou pran mezi pou fé koreksyon an bay detay sou etap yo, pou veye si se bon mezi a yo
pran, & gen nesesite, pou fé pwoblém nan mal poul retounen?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(2)(iii) Eske pwosedi pou pran mezi pou fé koreksyon an bay detay sou etap yo, pou veye pou yo evalye tout
manije ki kontamine pou rezon sekirite?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(a)(2)(iv) Si w pa ka garanti manje ki kontamine a pap gate, selon Seksyon 402 Iwa FDA a oubyen ke yo pap mete
yon move etikét sou pwodwi a selon Seksyon 403(w) régleman lwa FDA a, eske genyen pwosedi pou pran mezi
pou fé koreksyon ki bay, an detay, etap pou swiv pou veye pou okenn manje kontamine pa antre sou mache a?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Siw reponn WI pou youn nan 3 kesyon kap vini apre a, ale nan pwen (b) (2) a direkteman, si se non, ale nan (d):

(b)(1)(i) Eske genyen yon kontwol prevansyon yo pa aplike epi yon mezi pou fé koreksyon yo pat tabli?

CIwi

[CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(1)(ii) Eske yo janm wé gen yon kontwol prevansyon, plizyé kontwol prevansyon ansanm oubyen plan sekirite
alimanté a an li menm ki pa bay rezilta?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(1)(iii) Eske pandan sipévizyon dosye yo, selon pwen 117.165(a)(4) a, yo konn jwenn dosye ki pa konplée,
aktivite yo mennen ki pa fét jan plan sekirite alimanté a mande | la oubyen yo te pran move desizyon pou yo fé de
bagay pou pote koreksyon?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(2)(i) Eske w pran mezi pou fé koreksyon pou w jwenn epi korije pwoblém nan, fé | mal poul retounen, evalye
tout manje kontamine pou kesyon sekirite epi si nesese, evite manje kontamine antre sou mache a?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(2)(ii) Eske yo refe analiz sou plan sekirite alimanté a, I& sa nesesé, dapre pwen § 117.170 a, pou konnen si yo
bezwen fé chanjman ladann?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
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Si w reponn WI pou nenpot nan 2 kesyon kap vini apre yo, ale nan (d), sinon, ale nan (a)(1):

(c)(1) Eske w pran mezi yo nan bon dele pou w gentan korije kondisyon ak abitid ki pa regilye nan kontwol ajan

Wi Non N/A Pa sét Paf
algji yo selon pwen 117.135 (c)(2)(i) oubyen nan kontwdl netwayaj yo selon 117.135(c)(3)(i) oswa (ii)? [Jwi LINonfIN/A [IPa seten oswa Pafwa
fj?r)ézk{eiszﬁ ';N pran mezi a tan pou w jwenn epi Korije ti pwoblem leje epi izole ki pa touche sekirite pwodwi yo CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
(d) Eske yo konséve dosye ki gen pou we ak mezi pou fé koreksyon yo ak koreksyon yo,lé sa nesesé? Yo gen Wi CINon[IN/A [CIPa séten oswa Pafwa

dwa tcheke dosye sa yo selon pwen 117.155(a)(3) epi pase yo sou sipévizyon selon pwen 117.165(a)(4)(i).
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117155 Verifikasyon

(a)(1) Eske aktivite verifikasyon yo genyen ladan yo yon konfimasyon selon pwen 117.160 la? [CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa seten oswa Pafwa
(a)(2) Eske aktivite verifikasyon yo ap tou verifye si siveyans lan ap fét jan pwen 117.140 la mande | la epi selon CIwi TINonCIN/A [IPa séten oswa Pafwa
pwen 117.1451a?

(a)(3) Eske nan gktivite verifikasyon an genyen yo gade si yo pran desizyon ki adapte pou mezi pou pote CIWi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
koreksyon yo fét jan 117.140 mande | la epi selon 117.150.

(a)(4) Eske anndan aktivite verifikasyon yo genyen verifikasyon aplikasyon ak rezilta selon pwen 117.165 an? [CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa seten oswa Pafwa
(a)(5) Eske anndan aktivite verifikasyon yo, yo refé analiz selon pwen 117.170 la? [CIwi [CINon[CIN/A []Pa séten oswa Pafwa
(b) Eske yo konséve dosye sou aktivite verifikasyon yo? Iwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa

Not
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117.160 Validasyon

(a) Eske wap konfime ke kqntwbl prevansyon yo jwer‘m yo epi apIiI§e yo adapt.e pou kont‘wole danje yo CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
komsadwa, selon sa kontwol prevansyon an ye ak wol li jwe nan sistém sekirite alimante a?

(b) Eske se yon moun ki gen konpetans ki valide kontwol prevansyon ki fét yo? CIwi [CINon[IN/A [[]Pa séten oswa Pafwa
;li)rn(lll(rﬁé if)ke se yon moun ki gen konpetans ki valide kontwol prevansyon yo anvan yo aplike plan sekirite CIwi  CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

(b)(1)(i)(B)(1) Eske yo valide kontwol prevansyon yo, lé sa nesesé, pou montre yo kapab aplike mezi kontwol yo
jan yo prevwa | la nan 90 jou apre pwodiksyon manje ki konséne a komanse? [CIwi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

Oubyen

(b)(1)(i)(B)(2) Eske yo valide kontwol prevansyon yo nan yon dele ki rezonab, si pwofesyonél ki responsab kontwol
prevansyon an prepare (oubyen sipévize preparasyon) yon papye ekri ki di yap depase 90 jou yo prevwa a? CIwi [CINon[IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa

(b)(ii) Eske validasyon kontwdl prevansyon yo fét Ie yon chanjman nan mezi kontwol la oswa konbinezon mezi _ .
kontwol yo kapab fé ton efé ki di si mezi kontwdl la oubyen konbinezon mezi kontwol yo kabap kontwole danje yo CIwi [INon[CIN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
vreman vre, si yo aplike yo komsadwa?

(b)(iii) Eske validasyon kontwol prevansyon an fét Ié yon 16t analiz plan sekirite alimanté a montre yo bezwen fé CIwi

sa? [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(2) Eske nan validasyon kontwol prevansyon an ou jwenn epi evalye prev lasyans ak teknik pou konnen si CIwi

N . N . et Paf
kontwol prevansyon yo kontwole danje yo komsadwa, lé yo byen aplike yo? [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(1) Si moun ki gen konpetans pou fé kontwol prevansyon an ekri (oubyen sipévize & yap ekri) rezon kifé
validasyon an pa posib, poutét yon seri de eleman tankou :sa danje a ye, sa kontwdl prevansyon an ye, wol i
jwe nan sistem sekirite manje nan izin nan, ou pa bezwen valide kontwdl : pou ajan aléji dapre pwen 117.135 (c)
(2),pou kontwol netwayaj selon pwen 117.135 (c)(2), pou plan pou rantre pwodwi selon pwen 117.139, pwogram
chén apwovizydnman nan soudivizyon G pati saa ak 1ot kontwol prevansyon.




Sa Endistri mango a mande kom zouti Evalyasyon
Pésoneél pou fé Kontwol Prevansyon

Not
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117165 Verifikasyon aplikasyon ak rezilta

(a)(1) Eske w verifye kontwol prevansyon pou kalibraj zouti siveyans pwosesis yo ak zouti verifikasyon oubyen [CIwWi [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
tcheke yo pou we si yo egzakt?

(a)(2) Eske w verifye kontwol prevansyon yo pou teste pwodwi, yon mikwob (oubyen yon 16t 6ganis ) oswa [0t Wi CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
danje?

(a)(3) Eske w verifye kontwol prevansyon pou siveyans anviwonman, pou mikwob ki soti nan anviwdonman
oubyen yon 10t dganis yo vize, si kontaminasyon yon manje ki pare pou moun manje ak yon mikwob ki soti CIWi CINon[_IN/A [IPa séten oswa Pafwa
nan anviwonman se yon danje ki mande kontwol prevansyon I€ yo rasanble epi teste echantiyon ki sot nan
anviwonman an?

(a)(4)(i) Eske w sipévize dosye siveyans yo ak dosye sou mezi pou fé koreksyon yo anndan 7 jou ouvrab apre yo
kreye dosye a, oubyen anndan yon delé rezonab, pandan moun ki kalifye pou fé& kontwol prevansyon yo prepare CIwi [CINon[CIN/A [CJPa séten oswa Pafwa
(oubyen sipévize preparasyon) yon papye ki bay rezon poukisa déle a depase 7 jou ouvrab?

(a)(4)(ii) Eske w sipevize dosye kalibraj, tés (pa egzanp tés sou pwodwi, siveyans anviwonman), aktivite founisé ak

verifikasyon chén apwovizyonman an ak |6t aktivite verifikasyon anndan yon tan rezonab apre yo fin kreye dosye [Jwi [CINon[ZIN/A [JPa séten oswa Pafwa
a?
(a)(5) Eske w sipévize dosye |0t aktivite ki adapte pou verifye aplikasyon ak rezilta yo? CIwi CINon[CIN/A [CIPa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske w tabli epi aplike pwosedi a lekri pou metod yo itilize pou kalibre zouti siveyans pwosesis la, konbyen _ .
fwa yo kalibre | ak verifikasyon zouti yo (oubyen tcheke pou wé si yo bay bon jan rezilta) jan paragraf (a)(1) CIwi CINon[IN/A [C]Pa séten oswa Pafwa
seksyon sa a mande | ?

(b)(2) Eske w tabli epi aplike pwosedi a lekri pou teste pwodwi pou we si yo pa genyen mikwob oubyen [0t dganis [COwi [INon[_IN/A [IPa séten oswa Pafwa
ki ka reprezante yon danje?

(b)(2)(i) Eske pwosedi ki la pou fé t&s sou pwodwi yo akseptab dapre lasyans? CIwi [CNon[TIN/A [C1Pa séten oswa Pafwa
(b)(2)(ii) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo idantifye mikwob yo oubyen 16t dganis yo teste a? CIwi [CINon[CIN/A [CJPa séten oswa Pafwa
(b)(2)(iii) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo bay ekzakteman pwosedi pou jwenn echantiyon yo ak jan yo reyaji ak CIwi  TINonCIN/A [IPa séten oswa Pafwa

de seri de 10t pwodwi ?
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(b)(2)(iv) Eske nan pwosedi pou teste pwodwi yo genyen pwosedi pou echantiyonaj ak kantite echantiyon epi CIWi CINon[IN/A [IPa séten oswa Pafwa
kantite fwa echantiyonaj la fet?

(b)(2)(v) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo di ki tés yo fé ansanm avek ki metdd analiz yo itilize? [CIwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(b)(2)(vi) Eske pwosedi pou teste pwodwi yo di ki laboratwa kap fé tés yo 117.150(a)(1)? [CIwi [CINon[CIN/A []Pa seten oswa Pafwa
(b)(2)(vii) Eske anndan pwosedi pou teste pwodwi yo genyen pwosedi pou mezi pou fé koreksyon jan pwen i R

117.150(a)(1) la mande? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(b)(3)(i) Eske lasyans aksepte pwosedi pou siveyans anviwonman ? Iwi [CINon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
Eske pwosedi pou siveyans anviwdonman an idantifye ti mikwob yo teste a? [Iwi [CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(3)(ii) Eske pwosedi pou siveyans anviwonman di ki kote yap rasanble echantiyon yo epi kantite kote yo dwe i R

teste pandan siveyans abityél anviwonman an? LIwi [LINon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eslflt: l;antite kote yap fe echantiyonaj la ak kote lap fet la kapab pemét moun konnen si kontwol prevansyon yo bay CIWi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
rezilta?

(b)(3)(i.ii) Eske pwosedi pou siveyans anviwdonman an di ki I& epi chak konbyan tan pou yo ranmase epi teste CIWi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
echantiyon?

E:l;er ;:irl]t ;/g bay yo pou rasanble ak teste echantiyon yo adapte pou pemét moun konnen si kontwol prevansyon yo CIwi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
(b)(3)(iv) Eske pwosedi pou siveyans anviwdnman an di ki tés yo f& ak tout metdd analiz yo itilize? CIwi [CINon[CIN/A [[JPa séten oswa Pafwa
(b)(3)(v) Eske pwosedi pou siveyans anviwdonman an bay laboratwa ki fé tés yo? [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(b)(3)(vi ) Eske anndan pwosedi pou siveyans anviwdonman an nou jwenn pwosedi pou mezi pou fé koreksyon yo CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

jan pwen 117.150(a)(1)lan mande I 1a?
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117170 Refeé analiz

(a) Eske ou refé analiz plan sekirite alimanté a nét omwen yon fwa chak 3 zan? [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske ou refé analiz plan sekirite alimanté a net, oubyen pati ki konséne plan sekirite alimante a chak fwa
yon gwo chanjman nan aktivite wap mennen nan izin ou an bay nouvo danje espas pou yo layite oubyen lakdz yon [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
danje yo rekonét vin pote plis menas?

(b)(2) Eske ou refé analiz plan sekirite alimanté a net oubyen pati ki konséne plan sekirite alimanté a depi w pran

konsyans gen enfomasyon tounéf sou danje ki kapab vini e ki gen pou wé ak manje? CIwi CNon[IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa

(b)(3) Eske ou refé analiz plan sekirite alimanté a net oubyen pati ki konséne plan sekirite alimanté lé sa neseseé,

apre yon pwoblem sekirite alimanté yo pat prevwa vin rive dapre 117.150(b)? Lwi: [INon[IN/A [IPa seten oswa Pafwa

(b)(4) Eske ou refé analiz plan sekirite alimanté a net oubyen pati ki konséne plan sekirite alimanté a depi w we
yon kontwol prevansyon, konbinezon kontwol prevansyon yo oubyen plan sekirite alimanté a an li menm pa bay [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
rezilta?

(c)(1) Eske w refé analiz a) ak b) mande a, epi valide nenpot ki 10t kontwol prevansyon anplis yo bezwen pou jere

danje yo wé a anvan okenn chanjman nan aktivite yo aktif nan izin nan?(ansanm avék chanjman ki nan kontwol [wi [CINon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
prevansyon)
(c)(2) Eske w fin refé analiz la |& gen nesesite pou montre yo ka aplike mezi kontwol jan sa dwe féet? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(c)(2)(i) Eske w fin refé analiz la 90 jou apre pwodiksyon manje ki konséne yo komanse? Wi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

Oubyen

(c)(2)(ii) Eske w fin refé analiz la anndan yon déle rezonab, pandan pwofesyonél ki responsab kontwol prevansyon

an ap prepare [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Oubyen

(c)(2)(iii) Sipévize preparasyon yon rjistifikasyon ekri pou di poukisa delé a depase 90 jou ouvrab apre pwodiksyon CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa

manije ki konséne yo komanse?

(d) Eske w revize plan sekirite alimante ki ekri a si yon gwo chanjman nan aktivite izin nan kreye yon chans pou

danje tounéf rive oubyen chans pou yon danje ki te la deja vin pi grav oubyen vin wé okenn revizyon pa nesesé? LIwi [LINonLIN/A [_1Pa séten oswa Pafwa

(e) Eske se yon moun kalifye nan kontwol prevansyon ki refé analiz 1a? [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(f) Eske ou refé analiz plan sekirite alimanté a I&é FDA we li nesesé pou yo jere nouvo danje ak sityasyon tounéf CIWi TINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
selon lasyans?

@
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117180 Egzijans ki konséne moun ki gen konpetans pou fé& kontwol
prevansyon ak yon verifikateé kalifye

(a)(1) Eske se yon se yonn oswa plizyé moun ki gen konpetans pou fé kontwol prevansyon ki f& oswa sipevize plan

sekirite alimanté a2 [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(2) Eske se yonn oswa plizyé moun ki gen konpetans pou fé kontwol prevansyon ki valide oswa sipevize ) R
validasyon kontwol prevansyon yo? LIwi LINon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(a) Eske yon se yonn oswa pIi;yé moun ki gen.konpetaqs pou fe kqntw_bl prevansyon ki ekri rezon poukisa CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
validasyon an dwe fét nan yon déle ki depase 90 jou pwodiksyon manje ki konséne a?
(a)(4) Eske se yonn oswa plizyé moun ki gen konpetans pou fé& kontwol prevansyon ki wé validasyon pa obligatwa? [CIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(z)gs) Eske se yonn oswa plizyé moun ki gen konpetans pou fé kontwol prevansyon ki rewe oswa sipévize dosye CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
yo7?
(a)(6) E_ske se yonn oswa plizyé moun ki gen k‘onpetans pou fé Ifontwc‘)I prevansyon ki ekri rezon pou sipévizyon CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
dosye siveyans ak mezi pou pote koreksyon fét nan yon déle 7 jou ouvrab?
(a_)(7) E§ke se yonn oswa plizyé moun ki gen konpetans pou fé kontwol prevansyon ki refé analiz plan sekirite CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
alimante a?
(a)(8) Eske se yonn oswa plizyé moun ki konpetan nan kesyon kontwol prevansyon k ap di si pou refé analiz epi _ .
valide kontwdl prevansyon yo , jan sa dwe ye, selon sa kontwdl prevansyon ye ak wol li jwe nan sistém sekirite CIwi CINon[CIN/A [CIPa séten oswa Pafwa
alimante a, nan yon delé ki depase premye 90 jou pwodiksyon manje ki konséne a ?
(b) Eske yon verifikaté konpetan kapab fé& yon verifikasyon souplas? [CIwi [CINon[CIN/A []Pa séten oswa Pafwa
(c)(1) Eske moun ki gen konpetans lan pran yon fdmasyon pou devlope ak aplike kontwol prevansyon ki baze sou
ris ki omwen egalego ak yon fdmasyon yo resevwa dapre kourikouldom FDA rekonét la oubyen gras a eksperyans
travay li fé pou devlope epi fé yon sistém sekirite alimante?

[Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Eksperyans travay kapab rann yon moun elijib pou fé yon seri de travay si eksperyans sa bay moun nan yon
konesans ki menm jan ak sa yo bay nan kourikouldm nan. Moun sa ta kapab yon anplwaye izin nan men sa pa
obligatwa.
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(c)(2) Eske verifikaté kalifye a gen konesans teknik li pran nan ledikasyon, fomasyon oubyen eksperyans(oubyen

konbinezon touléde) ki nesesé pou fé travay verifikasyon an? CIwi CNon[IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa

(d) Eske yo konséve dosye sou fomasyon sou devlopman ak aplikasyon kontwol prevansyon ki chita sou ris, ak : .
; P . wi CINon[IN/A [P t Paf
tout dat fomasyon an, mod fomasyon an ak moun nan (yo) ki resevwa | yo? ! on a selen oswa Fatwa
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117.190 Dokiman aplikasyon yo egzije pou soudivizyon saa

(a)(1) Eskew tabli epi konséve dosye obsevasyon yo jan 117.136(b), mande | la, sou baz pou pa tabli yon kontwol

prevansyon selon 117.136(a)? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(2) Eskew tabli epi konséve dosye ki bay rapd sou siveyans kontwol prevansyon yo? [CIwi [CINon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(3) Eskew tabli epi konséve dosye ki bay rapo sou mezi pou fe& koreksyon yo? [Iwi [CINon[IN/A [Pa séten oswa Pafwa
(a)(4) Eskew tabli epi konséve dosye ki bay rapo sou verifikasyon, ansanm avek dosye ki gen rapo, si posib, ak

validasyon, verifikasyon siveyans, verifikasyon mezi pou fé koreksyon, kalibraj zouti siveyans ak verifikasyon CIwi [CINon[CIN/A [1Pa seten oswa Pafwa
pwosesis la, tés sou pwodwi, siveyans anviwonmantal , sipevizyon dosye ak refé analiz?

(a)(5) Eskew tabli epi konséve dosye ki bay rapd sou pwogram chén apwovizydbnman an? [CIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
f(a:))rgfv)vc!;srl:;v\\ll ;:;I/Ioip;/ I;o;kssgﬁfs((;st.gek?g:ﬁvkis:;; akrll :?;/nr??po sou fomasyon yo ka fé pou pwofesyonél kalifye ki fé Wi INonIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b) Eske dosye ou tabli epi konséve yo dwe respekte egzijans soudivizyon F pati sa a? [Owi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa

Not
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Soudivizyon f — Egzijans yo mande pou Dosye yo Dwe Tabli epi Konséve

Repons ak komante

117.301 Dosye ki dwe reponn a egzijans soudivizyon saa

(a) Spf nan ka paragraf (b) ak (c) ki nan seksyon sa a prevwa, tout dosye pati sa mande dwe respekte egzijans CIwi CINon[CIN/A [CPa séten oswa Pafwa
soudivizyon sa a

(b) Se pou plan sekirite alimanté ekri a sélman egzijans pwen 117.310 la ye. [CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa seten oswa Pafwa
(c) Egzijans pwen 117.305(b), (d), (e), ak (f) la pa aplikab pou dosye 117.201mande yo. [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
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117.305 Egzijans jeneral pou dosye yo

(a) Eske yo konséve dokiman orijinal, kopi konfom oubyen elektwonik yo? [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
\(/be)rifF?lf::y :r?l;/izas?Sge:g;gpvrirse%nfc‘)masyon ak obsevasyon resan yo fé pandan siveyans lan epi aktivite CIWi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c) Eske dokiman yo bay bon jan enfomasyon, ki lizib epi pa ka efase? [JIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(d) Eske yo fé dosye yo an menm tan obsévasyon aktivite a ap féet? Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(e) Eske dokiman yo gen detay yo bezwen yo pou fé istorik travay ki fét 1a? [wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(1) Egke anndan dosye a genyen bon jan enfomasyon sou idantite izin nan oswa (non li, epi Ié gen nesesite pou CIWi CINon[CIN/A [CIPa séten oswa Pafwa
sa, adres la)?

(f)(2) Eske dosye yo gen dat ak lé yo te fé obseévasyon sou aktivite a anndan yo, I&€ gen bezwen pou sa? [CIwi [CINon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(f)(3) Eske moun nan ki mennen aktivite a siyen oswa mete inisyal li sou dosye a? CIwi [CINon[CIN/A [CJPa séten oswa Pafwa
(f)(4) Eske yo jwenn idantite pwodwi a ak kod lo a, |& sa nesese? CIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Not
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117.310 Egzijans anplis ki bon pou plan sekirite alimanté a

(:a)(b) !Eske pwopnyete, manadje oswa ajan ki responsab izin nan siyen plan sekirite alimanté a I€ yo fin ekri | epi CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
Ie yo fé chanjman ladann?
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117.315 Egzijans pou konsévasyon dosye

(a)(1) Eske yo konséve dosye yo nan izin nan omwen de zan apre dat yo te kreye a? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(a)(2) Eske dosye yon izin konte sou yo pandan twa zan anvan ane sivil la, ki montre li se yon izin kalifye, rete nan ) .

izin nan osi lontan posib pou ankouraje stati izin nan kom izin otorize pou ane sivil ki ap kouri a? LIwi [ INon[IN/A [Pa séten oswa Pafwa
(l::) Eske? yo konséve dosye ki di materyel yo oswa pwosesis Yo itilize yo bon pou omwen 2 zan anko apre yo fin CIwi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
itilize yo?

Sof nan ka plan sekirite alimanté a prevwa, plan sekirite alimanté a dwe toujou disponib sou sit la. Yo konsidere [COwi [INon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
dosye elektwonik yo an liy si yo kapab konsilte yo a pati yon kote ki souplas.

(c) Eske yo ka retire dosye yo konséve epi bay yo souplas 24 édetan apre yo mande yon revizyon ofisyél ? CIwi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(d) Si yo femen izin nan, eske yap transfere plan sekirite alimanté a yon 10t kote yo ka jwenn li epi retounen li nan Wi CINonCIN/A [IPa séten oswa Pafwa

izin nan nan 24édetan si yo mande yon sipévizyon ofisyel?

Not
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117.320 Egzijans pou Sipévizyon Ofisyéel

Eske yon reprezantan otorize Sekretarya Lasante ak Sevis imén ap kapab jwenn dosye yo mande nan pati sa a _ .
rapid pou fé& yon sipévizyon ofisyél epi fé kopi si yo mande pou sa fét a loral oswa a lekri? Cdwi [CINon[ZIN/A [[]Pa séten oswa Pafwa
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117.325 Devwalman Piblic

Dosyen FDA a jwenn yo, selon pati sa a, dwe devwale selon pati 20 ki nan chapit sa. [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Not
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117.330 Itilizasyon dosye ki egziste deja

(a) Eske yo konplete dosye yo komsadwa , pou ajoute tout enfomasyon yo mande yo epi reponn a egzijans

soudivizyon saa? [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b) Yo pa bezwen konséve enfdmasyon pati sa a mande nan yon sél gwoup dosye. Si dosye ki la yo genyen kek
nan enfdmasyon yo mande yo, yap konséve nenpot ki nouvo enfomasyon pati sa egzije apa oswa ansanm avék [CIwi [CINon[CIN/A [IPa seten oswa Pafwa
dosye ki la deja yo.
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117.335 Egzijans espesyal aplikab pou yon Asirans EKri

(a) Eske Asirans Ekri a genyen dat la , non ak siyati otorite otorize yo selon seksyon 117.136(a)(2), seksyon
117.136(a)(3), seksyon 117.136(a)(4), seksyon 117.430(c)(2), seksyon 117.430(d)(2) oswa seksyon 117.430(e)
(2)?

[Iwi [CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske garanti ekri ke pwen §117.136 (a)(2), (2)(3), ak (a)(4) la mande a genyen andedan li tou rekonesans ke
izin nan bay garanti a lekri ki di lap pran tout reskonsablite legal poul aji an ako ak garanti a epi pran not sou mezi li
pran yo pou li respekte garanti sa?

[wi [CINon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(2) Eske Asirans Ekri yo egzije selon 117.136 a2, a3 ak a4 genyen yon dispozisyon ki pran ladann, ki di si
nenpodt nan antite yo anile asirans la pa ekri, se pwodikte, transfomaté kap gen responsablite pou respekte
dispozisyon yo a pati de dat anilasyon an?

[Iwi [CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa

Not
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Soudivizyon G- Pwogram chén apwovizyonman

Repons ak Komante

117.405 Egzijans pou tabli epi aplike yon pwogram chén apwovizyonman

(a)(1) Sof nan ka paragraf (a) (2) ak (3) pati sa prevwa, eske konpayi kap resevwa a tabli epi aplike yon pwogram
chén apwovizyonman ki chita sou ris, pou matye premyé ak Iot engredyan sa yo konpayi kap resevwa a twouve [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
yon danje ladan yo e ki merite yon kontwol chén apwovizyonman.

(a)(2) Eske konpayi kap resevwa a se yon enpotate ki an rég ak egzijans pwogram verifikasyon founisé etranje yo
dapre pati 1, soudivizyon L ki nan chapit sa. Epi eske gen dokiman ki peémét verifye aktivite ki fét yo selon pwen
1.506(e) ki nan chapit sa (asirans ke yo redwi oubyen elimine danje ki bezwen yon kontwdl chén apwovizydbnman
pou matye premyé oubyen 16t engredyan)

[Iwi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a)(3) Pou manje yo bay pou fe rechéch oubyen evalyasyon, egzijans ki nan pati sa pa aplikab si w reponn
OUI pou kesyon ki anba yo:

(a)(3)(i) Eske manje a pa pou vann an detay epi eske yo pa vann li oubyen distribye | sou mache a? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(3)(ii) Eske yo mete etikét sa sou manje a” Manje pou fé rechech ak evalyasyon”? [CIwi [INon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(a)(3)(iii) Eske yo bay manje a an ti kantite tou piti ki matche ak kantite yo bezwen pou fé rechéech, analiz oubyen

pou kesyon kontwol kalite? Eske yo itilize manje a pou rezon sa yo sélman epi eske yo jete ti kantite yo pa sevi ave [Iwi [INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
I1a?

(a)(3)(iv) Eske manje a vini ak yon seri dokiman , jan abitid komes yo mande | la, ki di yo pwal sevi avél pou fé

rechéch oubyen evalyasyon e ke yo paka vann li oswa distribye | sou mache a? Lwi [ INonL_IN/A [Pa seten oswa Pafiwa

(b) Eske pwogram chén apwovizydnman an a lekri? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c) Eske yon Iot antite ki diferan de founise konpayi kap resevwa a fé kontwol chén apwovizyonman an? [wi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(c)(1) Eske konpayi kap resevwa a verifye kontwol chén apwovizydnman an le se yon Iot antite ki feé kontwol saa? [Iwi [INon[CIN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(2) Eske konpayi kap resevwa a verifye dokiman li jwenn sou kontwdl chén apwovizydnman ki fét pou yon
aktivite verifikasyon yon [0t konpayi f&? Eske li sipévize epi evalye dokiman antite a remét la epi eske li f& yon rapo CIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
sou sipévizyon evalyasyon life a ?
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Not
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117.410 Egzijans jeneral pou Pwogram chén apwovizyonman

(a)(1) Eske yo travay ak founisé otorize jan seksyon 117.420 mande | la nan Pwogram chén apwovizydbnman an? [Iwi [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

a)(2) Eske yo jwenn bon aktivite verifikasyon founisé fé nan Pwogram chén apwovizydnman an selon seksyon
g1)7(.i25 |a?y . 4 9 P ¥ 4 [wi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a)(3) Eske pwogram chén apwovizydonman an dirije aktivite verifikasyon founisé a jan seksyon 117.430 ak seksyon

117.435 mande | 1a? wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(a)(4) Eske pwogram chén apwovizydnman an obséve aktivite verifikasyon founisé yo jan seksyon 117.475 a

mande | 1a? wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(a)(5) Eske pwogram chén apwovizyonman an verifye kontwol chén apwovizydonman yon 10t antite ki diferan
de konpayi kap resevwa a f&, pran not sou verifikasyon sa a jan seksyon 117.475 la mande | la. Osinon, jwenn CIwi
dokiman ki montre yon It antite te mennen bon jan aktivite verifikasyon, sipévize ak evalye dokiman sa yo, fé
yon rap0 sou sipevizyon ak evalyasyon sa a jan seksyon 117.475 la mande | la?

[INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske nan aktivite verifikasyon founisé yo fé pou matye premyé ak 10t engredyan, genyen verifikasyon sou

plas ladann tou? [Iwi [INon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(b)(2) Eske nan aktivite verifikasyon founise yo fé pou matyé premyé ak 1ot engredyan, genyen echantiyonaj ak tés

ladann tou? [wi [CINon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(3) Eske nan aktivite verifikasyon founisé yo fé pou matye premye ak 106t engredyan, founise a tou fé yon

sipévizyon dosye sekirite alimanté ki enpotan yo? Lwi LINon[IN/A [Pa séten oswa Pafwa

(b)(4) Eske nan aktivite verifikasyon founisé yo fé pou matye premyé ak 10t engredyan, genyen 16t bon aktivite Clwi

verifikasyon founisé fé ki chita sou rannman ak ris ki gen pou we ak matyé premyé yo ak 1ot engredyan? [ INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(C) Eske pwogram chén apwovizydnman an garanti ke danje ki mande kontwol chén apwovizydnman ap redwi CIwi

- i N N/A [IPa sé Paf
anpil oubyen elimine? [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(d)(1)(i) Nan bay founisé otorizasyon epi nan chéche bon aktivite verifikasyon pou founisé ak konbyen fwa yo _ .
dwe fé yo, eske w panse a analiz danje yo f& pou manje yo avék tout danje yo gentan kontwole anvan yo resevwa CIwi CNon[CIN/A [CJPa séten oswa Pafwa
matyé premyé ak 16t engredyan ki konséne yo?
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(d)(1)(ii) Nan bay founisé otorizasyon epi nan chéche bon aktivite verifikasyon pou founisé ak konbyen fwa
yo dwe fé yo, eske w panse a antite oswa antite yo ki pwal fé kontwol danje ki mande yon kontwol pou chén
apwovizyonman?

CIwi

[INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(d)(1)(iii)(A) Nan bay founisé otorizasyon epi nan cheche bon aktivite verifikasyon pou founisé ak konbyen fwa yo
dwe fé yo, eske w panse a rannman yon founisé ak pwosedi, pwosesis epi abitid founisé a pa rapo a sekirite matye
premye yo ak |6t engredyan yo?

CIwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(d)(1)(iii)(B) Nan bay founisé otorizasyon epi nan chéche bon aktivite verifikasyon pou founisé ak konbyen

fwa yo dwe fé yo, eske w panse a rannman founisé a ak rég sou sekirite alimanté FDA genyen yo ak bon jan
enfomasyon sou respe founisé a genyen pou reégleman sa yo; eske w panse a let avetisman FDA a oubyen alét
pou enpotasyon ki genyen, sekirite alimanté ak 10t mezi pou respekte sa FDA a mande sou sekirite alimante
oubyen Ilwa ak régleman enpotan yon peyi kote FDA rekonét sistém sekirite alimanté a menm jan oswa egalego ak
pa Etazini an epi enfomasyon enpdtan sou respé founisé a genyen pou lwa ak régleman sa yo?

CIwi

[INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(d)(1)(iii)(C) Nan bay founisé otorizasyon epi nan chéche bon aktivite verifikasyon pou founise epi konbyen fwa
yo dwe fé yo, eske ou panse a rannman yon founisé ak tout istorik sekirite alimanté founisé a ki apwopriye pou
matyé premyé yo ak 0t engredyan yon izin kap resevwa jwenn nan men founisé a ; ak enfomasyon ki disponib sou
rezilta tés matyé premye yo ak 16t engredyan pou danje, rezilta verifikasyon ki gen pou wé ak sekirite alimanté ak
kapasite founisé a genyen pou | reyaji a yon seri de pwoblém?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(d)(1)(iv) Nan bay founisé otorizasyon epi han chéche bon aktivite verifikasyon pou founisé a epi konbyen fwa yo
dwe fé yo eske w panse a Iot eleman |é sa nesesé?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(d)(2) Si ou reponn WI pou kesyon nou pwal poze la yo, mete nan tét ou rannman founise a mache tou kole ak
kesyon konfomite founise a:

(d)(2)(i) Eske founisé a se yon konpayi otorize jan seksyon 117.3 dekri I 1a?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(d)(2)(ii) Eske founisé se yon izin ki pwodwi manje, ki pa gen asirans selon pati 112 chapit sa, jan seksyon
112.4(a) mande | la, oubyen selon seksyon 112.4(a) la?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(d)(2)(iii) Eske founisé a se yon pwodikté frajil ki pa mache selon régleman pati 118 ki nan chapit sa paske li gen
mwens pase 3000 poul kap ponn?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(e) Selon seksyon 117.150 la, si konpayi kap resevwa a deside founisé a pap kontwole danje yo li we yo jan
kontwol chén apwovizydonman an mande | la, eske konpayi kap resevwa a reyaji epi prepare dosye sou sa?

Cwi

[INon[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
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117.415 Responsablite konpayi kap resevwa a

(1) Eske konpayi kap resevwa a bay founisé a otorizasyon? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(2) Sof nan ka paragraf (a) (3) ak (a)(4) prevwa yo, eske konpayi kap resevwa yo jwenn epi mennen bon jan ) .

aktivite verifikasyon epi respekte tout egzijans ki genyen pou dosye yo? Lwi: [INon[_IN/A [1Pa seten oswa Pafwa
(3) Yon antite ki diferan de konpayi kap resevwa a kapab fé nenpot nan bagay nou pwal site yo, depi konpayi kap

resevwa a fé revizyon epi evalyasyon dokiman antite a epi fé rapo obsévasyon sou revizyon ak evalyasyon sa a:

(a)(3)(i) Eske gen pwosedi ekri ki tabli pou kesyon antite kap resevwa matyé premyé ak Iot engredyan? CIwi [CINon[CIN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
(a)(3)(ii) Eske gen yon dokiman ekri ki bay ki pwosedi antite a swiv pou resevwa matyé premye yo ak 1ot CIWi INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
engredyan?

(a)(:'B)(iii) Eske antite a jwenn, mennen oubyen jwenn epi mennen bon aktivite verifikasyon pou founisé a avek CIWi CINonCIN/A [IPa séten oswa Pafwa
dokiman ki adapte ?

(4) Eske founise a fé echantiyonaj ak tés sou matyé premye ak 6t engredyan, epi fé yon rapo sou danje founise

a te kontwole, Fankou yon akt.|V|te ver|.f|kasyon pou four‘nse pou yon Ip pwodwi an pat!kllye epi b‘ay Ifor}payl ‘kap CIwi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
resevwa a dokiman saa, depi konpayi kap resevwa a fé revizyon epi evalyasyon dokiman saa léfini, fé rapo sou

yo?

(b) Eske yo pa aksepte okenn nan aktivite sa yo kom aktivite verifikasyon pou founisé:

(b)(1) Tél Founise jwenn aktivite verifikasyon pou founisé ki adapte pou tél 1ot founisé CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
(b)(2) Yon verifikasyon founise li a fé. Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(b)(3) Tel founisé sipévize dosye plan sekirite alimanté pa tél 1ot founisé [CIwi [CINon[CIN/A []Pa seten oswa Pafwa
(b)(4) Tel founisé mennen ot aktivite verifikasyon ki adapte pou tél founisé dapre sa seksyon 117.410(b)(4) la. Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c) Egzijans seksyon sa pa entedi yon izin kap resevwa konte sou yon verifikasyon founise li fé, le verifikasyon saa Wi CINonIN/A [JPa séten oswa Pafwa

se yon Iot verifikate ki te mennen li, selon seksyon 117.430(f) ak 117.435
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117.420 An afé ak founise otorize

(a) Eske izin kap resevwa a bay founisé yo otorizasyon selon egzijans seksyon 117.410(d) la?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(a) Eske izin kap resevwa a prepare yon dokiman pou otorizasyon sa anvan yo resevwa matye premye yo ak [0t
engredyan nan men founise sa yo?

CIwi

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(b)(1) Eske yo tabli epi swiv pwosedi ekri pou resevwa matye premye ak ot engredyan?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(2) Eske pwosedi ekri pou kesyon resevwa matye premyeé ak 10t engredyan egzije pou se nan men founisé
otorize yo resevwa yo (oubyen lé sa nesesé epi apwopriye, yo ka resevwa yo nan men yon founisé ki pa otorize ki
gen matye premye | yo ak Iot engredyan li yo ki pase anba bon jan aktivite verifikasyon anvan yo itilize yo)?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(b)(3) Eske yo konséve dosye sou pwosedi ekri pou matyé premyeé ak ot engredyan?

CIwi

[INon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Not
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117.425 Jwenn aktivite verifikasyon pou founiseé ki apwopriye (ak
tout konbyen fwa yo mennen akftivite a)

Eske yo chwazi bon jan aktivite verifikasyon pou founisé yo(ak tout konbyen fwa yo mennen aktivite a ) selon CIwWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
egzijans seksyon 117.410(d) a?

Not
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117.430 Dirije aktivite verifikasyon pou matyeé premye yo ak ot engrecyan yo?

(b)(1)(i) Eske bon aktivite verifikasyon founise a se yon verifikasyon souplas li ye?

CJwi

[INon[IN/A []Pa seten oswa Pafwa

(b)(1)(ii) Eske yo fe verifikasyon an anvan yo itilize matyé premyé a oswa Iot engredyan founisé a epi omwen yon
ane apre?

CIwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(1)(i) Eske izin kap resevwa a jwenn yon Asirans Ekri ki di founise a se yon izin otorize jan seksyon 117.3 mande
| la anvan yo premye apwouve founise a pou yon ane sivil antye?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(1)(ii) Eske konpayi kap resevwa a jwenn yon asirans ekri ki di founisé a se yon izin otorize jan seksyon 117.3
dekri | la, chak ane apre, disi 31 desanm, chak ane sivil pou ane ki vini apre a?

CIwi

[INon[IN/A []Pa seten oswa Pafwa

(c)(2) Eske konpayi kap resevwa a jwenn yon Asirans Ekri, omwen chak 2 an , ki di founisé a ap pwodwi matyée
premye ak lot engredyan selon réegleman FDA yo oubyen, |é sa nesesg, ki di lwa ak régleman enpotan yon peyi
kote yo rekonét sistém sekirite alimante FDA a ofisyélman sanblab epi egalego ak sa Etazini an?

Cwi

[INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa

(c)(2)(i) Eske anndan asirans ekri a genyen deskripsyon tou kout sou kontwol prevansyon founisé yo aplike pou
jere danje yo kapab jwenn man manje?

CIwi

[INon[IN/A []Pa seéten oswa Pafwa

(c)(2)(ii) Eske anndan Asirans Ekri a gen deklarasyon ki di izin nan konfom ak lwa sou sekirite alimante leta, lokal,
depatman , tribi ouyen 10t lwa sekirite alimanté ki pa federal, ak tout Iwa ak regleman enpotan peyi etranje yo?

CIwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(d) Si yon founisé se yon bitasyon ki plante pwop pwodwi pa li e ki pa gen asirans selon pati 112 chapit saa , selon
seksyon 112.4(a), oubyen selon seksyon 112.4(b) ak 112.5, izin kap resevwa a pa bezwen respekte egzijans
paragraf (a) ak (b) seksyon sa pou pwodwi izin kap resevwa a pran nan men bitasyon an kom matye premye ak |0t
engredyan, siizin kap resevwa a:

CJwi

[INon[IN/A []Pa seten oswa Pafwa

(d)(1)(i) Eske yo bay izin kap resevwa a yon garanti ekri ki di matyé premyé a oubyen 16t engredyan founisé a bay
yo pa anba Pati 112 chapit sa, selon Seksyon 112.4(a), ouyen selon Seksyon 112.4(b) ak 112.5 anvan yo fin
bay founise a otorizasyon pou yon ane sivil ?

CIwi

[INon[IN/A []Pa seten oswa Pafwa

(d)(1)(ii) Eske yo bay izin kap resevwa a yon garanti ekri ki di matye premye a oubyen Io6t engredyan founisé a bay
yo pa anba egzijans Pati 112 chapit sa, selon Seksyon 112.4(a), oubyen selon Seksyon 112.4(b) ak 112.5, chak
ane, jiska 31 desanm ane ki vini apre a?

CIwi

[INon[IN/A []Pa seten oswa Pafwa
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(d)(2)Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri, omwen chak de zan, ki di bitasyon an konnen manije li
pwodwi yo dwe pase anba Seksyon 402 lwa FDA a oubyen Ie sa nesesé, ke manje yo dwe respekte lwa ak [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
regleman yon peyi yo rekoneét sistem sekirite alimanté FDA |i a kdm egalego epi sanble ak sa Etazini an?

(e)(1)(i) Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri ki di, ze founisé a pwodwi yo pa anba egzijans Pati 118 Ia,
paske moun ki pwodwi ze a genyen mwens pase 3000 poul kap ponn ze, anvan yo fin apwouve founisé a pou CIwi CINon[TIN/A [CIPa séten oswa Pafwa
yon ane a ?

(e)(1)(ii) Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri ki di ze founisé a pwodwi yo pa anba egzijans Pati 118 la
paske moun ki pwodwi ze a gen mwens pase 3000 poul kap ponn ze chak ane, disi 31 desanm, pou ane kap vini [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
apre a?

(e)(2) Eske izin kap resevwa a jwenn yon garanti ekri, omwen chak de zan, ki di moun kap pwodwi ze yo konnen
manje li pwodwi yo dwe pase anba Seksyon 402 lwa FDA a oubyen |é sa nesesé, ke manje yo dwe respekte lwa Iwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
ak regleman yon peyi yo rekonet sistém sekirite alimanté FDA li a kdbm egalego epi sanble ak sa Etazini an?

(f) Eske pa gen okenn konfli pou lajan ki jwe sou rezilta aktivite verifikasyon yo site nan seksyon 117.410(b) e Wi

Non[_JN/A Pa séten oswa Pafwa
kesyon peye a pa lye a rezilta aktivite a? [INon[] -

Not
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117.435 Verifikasyon souplas

(a) Eske se yon verifikaté ki kalifye ki fé verifikasyon souplas pou yon founisé? CIwi CINon[CIN/A [[IPa séten oswa Pafwa
(b) Eske verifikasyon souplas la gade si matyé premye oswa ot engredyan yo ki lakay founisé a anba egzijans

yonn oswa plizyé nan régleman sou sekirite alimanté a epi si genyen yon plan ekri sou sipévizyon founisé a [JIwi [CINon[CIN/A []Pa séten oswa Pafwa
mennen?

Si ou reponn WI pou yonn nan kesyon ki anba yo, ou pa bezwen verifikasyon souplas. [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(1)(i) Eske ou gen yon rezilta ekri reprezantan 16t ajans federal yo oubyen reprezantan ajans Leta, lokal, tribi

oswa teritoryal ba ou apre yon enspeksyon pou founisé, poutét ou reponn a egzijans régleman sekirite alimanté [CIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
FDA ?

(c)(1)(i) Eske w genyen rezilta ekri yon enspeksyon yo fé pou yon founisé etranje, FDA oubyen otorite sekirite _ .

alimanté yon peyi ki gen sistém sekirite alimanté FDA fé, ke yo rekonét ofisyélman e ki egalego oswa sanble ak sa [IWi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
Etazini an?

(2) Pou enspeksyon otorite sekirite alimanté a fé sou yon peyi ki gen yon sistem sekirite alimante FDA yo rekonet

ofisyélman ki sanble oswa egalego: CIWi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Eske manje a ki dwe sibi verifikasyon souplas la anndan chan rekonesans ofisyel oswa sa yo rele ekivalans ak
founisé etranje anba siveyans reglemanté peyi sa?
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117.475 Dosye yo konséve sou Pwogram chén apwovizyonman an

(a) Eske dosye ki konséne Pwogram chén Apwovizydnman an anba egzijans soudivizyon F pati saa? Cdwi [Non[ZIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(b) Eske izin kap resevwa a sipevize dosye yo site nan paragraf (c) seksyon sa selon seksyon 117.165(a)(4) la ? [Iwi [CINon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(c)(1) Eske izin kap resevwa a gade dosye ekri sou pwogram chén apwovizydonman an? [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(2) Eske izin kap resevwa a konséve dokiman ki di li se yon enpotate, selon egzijans pwogram verifikasyon
founisé etranje selon pati 1, soudivizyon L chapit sa, ak tout dokiman sou aktivite verifikasyon yo mennen selon Iwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
seksyon 1.506(e) chapit sa?

(c)(3) Eske papye otorizasyon yon founisé klase nan yon dosye pou izin kap resevwa a? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(c)(4) Eske pwosedi ekri pou resevwa matye premye ak 10t engredyan yo note nan yon dosye pou izin kap Wi TINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
resevwa a?

(c)(5) Eske yo konséve dokiman ki montre yo itilize pwosedi ekri yo, pou resevwa matyé premye ak 16t engredyan, [Owi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa

nan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

(c)(6) Eske yo konséve dokiman ki gen enfomasyon sou bon jan aktivite verifikasyon pou founisé yo, pou matyé [CIwi [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
premye ak lot engredyan yo, nan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

(c)(7) Eske dokiman ki gen enfomasyon sou verifikasyon souplas la anndan yon dosye pou konpayi kap [Owi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
resevwa a?

(c)(7)(i) Eske dokiman an gen non founisé a ki pwal sibi verifikasyon souplas la? CJIwi [CINon[CIN/A [CJPa séten oswa Pafwa
(c)(7)(ii) Eske dokiman an genyen enfomasyon sou pwosedi verifikasyon an ladann? [Iwi [CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(7)(iii)Eske dokiman an gen dat verifikasyon an te fét la ladann? CIwi [CINon[CIN/A [CIPa séten oswa Pafwa
(c)(7)(iv)Eske dokiman an gen rezilta verifikasyon an ladann? CIwi [CINon[CIN/A [[JPa séten oswa Pafwa
(c)(7)(v) Eske dokiman an gen mezi koreksyon yo pran pou kontre gwo pwoblém yo jwenn pandan yap fé CIWi [CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

verifikasyon an ladann?

(e)(7)(vi) Eske dokiman an genyen papye ki di se verifikate kalifye ki fé verifikasyon an? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa seten oswa Pafwa

&)
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(c)(8) Eske obsévasyon echantiyonaj ak tés la fét an menm tan yap konstwi dosye sou aktivite verifikasyon founise
pou konpayi kap resevwa a? Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

(c)(8)(i) Eske nan aktivite konstwi dosye sa yo tou idantifye matye premye oubyen 16t engredyan yo teste (ak tout

nimewo lo, 1& sa nesese) epi kantite echantiyon yo teste? Lwi LINon[IN/A [IPa seten oswa Pafwa

(c)(8)(ii) Eske nan dosye yo tou di ki t&s yo mennen yo, ak tout metod analiz yo itilize yo? [CIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(8)(iii) Eske nan dokiman yo genyen dat yo te fé tés yo ak dat rapd a? [CIwi [CINon[CIN/A []Pa seten oswa Pafwa
(c)(8)(iv) Eske nan dokiman sa yo mete rezilta tés yo? CIwi [CINon[CIN/A [IPa seten oswa Pafwa
(c)(8)(v) Eske nan dokiman sa yo mete mezi pou fé koreksyon yo pou kontre ak danje yo dekouvri yo? [Jwi [CINon[ZIN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(8)(vi)Eske nan dokiman sa genyen enfomasyon ki bay detay sou idantite laboratwa a ki fé tés yo? Wi [INon[IN/A []Pa seten oswa Pafwa
(9) Eske dokiman sou sipevizyon dosye sekirite alimanté founisé a anndan yon dosye pou konpayi kap resevwa a? Wi [INon[JN/A []Pa séten oswa Pafwa
(c¢)(9)(i) Eske non founise yo te revwa dosye yo, anndan dokiman an? [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
(c)(9)(ii) Eske yo mete dat sipévizyon an te fét la nan dokiman an? [CIwi [INon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
(c)(9)(iii)Eske yo di kisa dosye yo revwa a ye an jeneral nan dokiman an? [Owi [INon[_IN/A [JPa séten oswa Pafwa
(c)(9)(iv)Eske yo mete rezilta revizyon an nan dokiman an? [COWi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

(c)(9)(v) Eske yo mete mezi pou fé koreksyon yo pou kontre ak gwo pwoblém yo jwenn nan dokiman an pandan

revizyon an? [JIwi [CINon[IN/A [Pa séten oswa Pafwa

(10) Eske dokiman sou 10t bon aktivite verifikasyon ki chita sou rannman founisé ak ris ki lye a matyé premyé oswa

Iot engredyan, enskri nan yon dosye pou konpayi kap resevwa yo? LIwi L INon[_IN/A [_1Pa seten oswa Pafwa

(11) Eske dokiman ki montre aktivite verifikasyon ki diferan de verifikasyon souplas e/oubyen mwens regilye

pase verifikasyon souplas yon founise, bay bon jan asirans ke yo kontwole danje yo & kontaminasyon an nan yon )
matyé premyé oubyen yon 10t engredyan founise a pwal kontwole , e se yonn nan rezon ki fé, si yo fé fas kare ak Cwi
danje sa a, gen yon pwobablite pou genyen konsekans grav sou sante moun osinon sa kapab lakdz moun mouri.

[INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(12) Pou yon founise ki se yon konpayi kalifye:

(c)(12)(i)Eske yo anrejistre asirans ekri ki di founisé a se yon konpayi kalifye jan seksyon 117.3 mande I, nan yon Wi TINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
dosye pou konpayi kap resevwa a , epi eske yo kontinye anrejistre enfomasyon sa chak ane?
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(c)(12)(ii) Eske asirans ekri ki di: founisé a ap pwodwi matyé premye oubyen 16t engredyan selon régleman sou
sekirite alimanté FDA genyen yo oubyen, I& sa kapab fét, selon Iwa ak rég ki enpdtan nan yon peyi kote yo rekonét
sistém sekirite alimanté FDA ofisyélman kom sanblab oswa egalego ak sa Etazini an, enskri andedan yon dosye
pou konpayi kap resevwa a?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa seten oswa Pafwa

(c)(13) Konpayi kap resevwa a dwe konséve yon dosye pou yon aktivite verifikasyon alténatif pou yon founise ki
se yon bitasyon kap bay matyé premyé ak |10t engredyan epi ki pa anba egzijans Pati 112 chapit sa.

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(13)(i) Eske yo konséve asirans ekri, ki di founisé a pa yon bitasyon ki anba egzijans Pati 112 chapit sa selon
seksyon 112.4(a), oubyen selon seksyon 112.4(b) ak 112.5, anvan yo bay founisé a otorizasyon, epi eske yo
kontinye konséve yo chak ane , nan yon dosye pou konpayi kap resevwa yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(13)(i) Eske yo konseve asirans ekri, ki di bitasyon rekonét manje li yo dwe konfom ak Seksyon 402 lwa FDA
a oubyen, lé sa nesese, ke manje yo dwe respekte egzijans lwa ak régleman yon peyi yo rekoneét sistem sekirite
alimanté FDA li a kdbm egalego epi sanble ak sa Etazini an, nan yon dosye pou konpayi kap resevwa yo?

CIwi

[CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

(c)(14) Konpayi kap resevwa a dwe prepare dokiman sou yon lot aktivite verifikasyon pou yon founise kap pwodwi
ze e ki pa bezwen respekte rég ki tabli dapre egzijans Pati 118 chapit sa paske li genyen mwens pase 3000 poul
kap ponn ze:

(c)(14)(i) Eske yo konséve asirans ekri ki di ze founisé a pwodwi yo pa anba egzijans Pati 118 la paske moun ki
pwodwi ze a gen mwens pase 3000 poul kap ponn ze, anvan yo bay founiseé a otorizasyon, epi eske yo kontinye
konséve li, chak ane, nan yon dosye pou konpayi kap resevwa a?

CIwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(14)(ii) Eske yo konseve asirans ekri, ki di moun kap pwodwi ze yo rekonét manje li yo dwe respekte egzijans
Seksyon 402 Iwa FDA a oubyen |é sa nesesé, ke manje yo dwe respekte egzijans Iwa ak regleman yon peyi yo
rekonét ofisyelman sistem sekirite alimanté FDA li a kom egalego epi sanble ak sa Etazini an, nan yon dosye pou
konpayi kap resevwa yo a?

CIwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(15) Eske konpayi kap resevwa a konséve yon dosye ekri ki gen rezilta yon bon enspeksyon kote FDA,
reprezantan 10t ajans federal tankou (depatman agrikilti Etazini an) oswa reprezantan Leta, lokal, tribi yo gade si
founise a respekte egzijans régleman FDA a sou kesyon sekirite alimanté oubyen, ajans teritoryal oswa otorite ki
okipe sekirite alimanté yon 10t peyi, I& yo chanje rezilta enspeksyon sa pou fé yon verifikasyon souplas pito?

CIwi

[CINon[IN/A [1Pa seten oswa Pafwa

(c)(16) Eske konpayi kap resevwa a konséve dokiman ekri sou mezi yo pran kont mankman founisé a nan yon
dosye?

CIwi

[CINon[IN/A [1Pa seten oswa Pafwa

(c)(17) Eske konpayi kap resevwa a konséve dokiman verifikasyon kontwol chén apwovizydonman yon antite,
ki pa founisé konpayi kap resevwa a, nan yon dosye?

CIwi

[INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

@
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(c)(18)(i) Eske konpayi kap resevwa a konséve dokiman li jwenn nan men yon antite ki pa konpayi kap resevwa a, [CIwi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
ki montre yo swiv pwosedi ekri pou resevwa materyél ak 16t engredyan?

(c)(18)(ii) Eske konpayi kap resevwa a konstwi yon dosye ak dokiman li jwenn nan men yon antite ki pa konpayi

kap resevwa a e ki konséne bon aktivite verifikasyon yo jwenn pou matyé premyé ak l6t engredyan? LIwi [INon[_IN/A [_1Pa séten oswa Pafwa

(c)(18)(iii) Eske konpayi kap resevwa a konstwi yon dosye ak dokiman li jwenn nan men yon antite ki pa yon
konpayi kap resevwa e ki konséne bon aktivite verifikasyon yonbon founis€ mennen pou matyé premyé ak 16t

engredyan? [wi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

(c)(18)(iv) Eske konpayi kap resevwa a konstwi dosye ak dokiman li jwenn nan men founise li a, ki konséne rezilta CIwi

. . N . . Non[_IN/A Pa séten oswa Pafwa
echantiyonaj ak tés founise a te f&? [INon[] - W W

Eske konpayi kap resevwa a konstwi dosye ak dokiman li jwenn nan men founise li a selon rezilta verifikasyon yon

verifikaté kalifye fé, dapre seksyon 117.430(f) ak 117.435 a? LJWi [ INon[_IN/A [_1Pa seten oswa Pafwa

(c)(18)(v) Eske konpayi kap resevwa a prepare dokiman , ki soti nan men yon 16t antite diferan de konpayi kap
resevwa a e ki konséne aktivite verifikasyon yo, |& yon 10t antite ki pa founisé kap resevwa a, fé yon kontwol chén Wi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa
apwovizyonman ?
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Pwosedi pou Konséve Dosye yo

Yon bagay ki enpotan pou ede yon Pwogram kontwol prevansyon reyisi, se konsévasyon dosye yo nan bon 10d epi ak presizyon. Kesyon sa yo ap pémeét ou konnen nan ki
pwen ou respekte Régleman sou Kontwdl Prevansyon pou manje moun manje yo .Kesyon sa yo konsantre sou aplikasyon dosye yo; Mod dosye sa yo pemét obseve vre

aplikasyon Plan Sekirite Alimante a epi montre ke w fé tout sa w te sipoze fe.

Soudivizyon F: Egzijans Jeneral pou Dosye yo

Repons ak Komante

Eske se orijinal dosye yo yo konséve oswa kopi? (oubyen eske se sou odinaté) [Jwi [CINon[ZIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske anndan dosye yo genyen valé ak enfomasyon resan? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eske yo ekri dosye yo ak yon bagay pou yo pa ka efase? (pa egzanp : yo pa ekri ak kreyon) [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske yo ekri enfomasyon pandan aktivite a ap fét? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske genyen ase detay nan dosye a pou bay bon jan enfomasyon sou travay la ki fet la? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa

Dosye sou odinaté

Eske dosye yo sou fom elektwonik oswa eske yo mete yo sou ddinaté? Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske dosye elektwonik yo menm jan ak dosye ki sou fey papye yo? [Iwi [INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eske siyati elektwonik yo se menm bagay ak siyati yo fé a la men yo? [Iwi [CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske dosye elektwonik yo egzakt, kié epi eske pa gen anyen ni okenn moun ki kapab chanje yo? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske responsab yo sipévize dosye elektwonik yo detanzantan pou we si yo swiv Plan sekirite alimante izin nan? [Jwi [INon[_IN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske otorite yo kapab jwenn dosye elektwonik yo pou konsilte yo epi fe kopi si gen bezwen? [CIwi [INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

Eske yo apwouve sistém konsévasyon dosye elektwonik la? [COwi [INon[_IN/A [IPa séten oswa Pafwa




Sa Endistri mango a mande kom zouti Evalyasyon
Pésoneél pou fé Kontwol Prevansyon

Yo Dwe Enfome Pwopriyetée/ Ajan responsab

Eske pwopriyete a, operaté oswa ajan an ki responsab izin nan siyen epi date Plan sekirite alimante a le Plan an

fini oubyen 1& yap f& chanjman ladann? LIwi [LINon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Enfomasyon de baz sou dosye yo

Eske w jwenn eleman sa yo nan dosye yo:

Non 1? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Adres izin nan? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Dat la? Wi [INon[JN/A []Pa séten oswa Pafwa
Yo make Lé a ak aktivite ki tap fet la? Wi [INon[JN/A []Pa séten oswa Pafwa
Mezi yo tap pran ak sa yo obseve? Wi [INon[_JN/A []Pa séten oswa Pafwa
Si nesese, non pwodwi a? (pa egzanp: lo kod, 1€, dat) [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
Inisyal oubyen siyati moun kap fé aktivite kontwol ak verifikasyon yo? [Owi [INon[_IN/A [JPa séten oswa Pafwa

Siyati moun yo kap sipevize yo epi enfomasyon sou aktivite ou sipévize yo?

CIwi

[INon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
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Soudivizyon F: Egzijans Ki gen pou weé ak ekzekisyon dosye yo

Repons ak Komanteé

Ekzekisyon dosye yo

Ekzekisyon Dosye Plan sou Sekirite Alimanté a montre ke yo mennen aktivite ki detaye nan Plan ou a:

Eske gen yon dosye kontwol pou fé kontwol prevansyon? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske genyen yon dosye ki genyen mezi pou fé koreksyon ladann? CJIwi [CINon[ZIN/A [JPa seten oswa Pafwa
Eske gen yon dosye pou aktivite verifikasyon pou? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
valide dosye? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Siveyans? CIwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Kontwol ak mezi pou fé koreksyon? CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Kontwol ak verifikasyon zouti yo? CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Tes sou pwodwi? CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Kontwol anviwdnman an? CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Sipévizyon dosye yo? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Refe analiz? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske gen yon dosye pou chén apwovizyonman? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske gen yon dosye pou fomasyon? [JIwi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
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Dosye siveyans

Itilize li pou pran enfdomasyon pou montre yo kapab fé& kontwol prevansyon kont danje ki genyen nan sekirite
poup yonp y P P y I geny [JIwi [CINon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa

alimante

Eske gen yon bagay ki idantifye dosye siveyans yo? (Tit oswa nimewo) [COwi [INon[IN/A [JPa séten oswa Pafwa
Eske dosye siveyans yo genyen siyati oswa inisyal moun ki sipévize dosye yo sou yo avek dat sipévizyon an te fét i .

1a? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eske moun kap revize dosye siveyans yo siyen yo epi date yo apré aktivite yo? [JIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Dosye ki pote Mezi pou fé koreksyon

Dosye sa yo bay detay sou devyasyon ki deklannche mezi pou fé koreksyon .

Eske nou jwenn eleman sa yo nan dosye yo: [CIwi [CINon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
Idantifikasyon pwodwi a(pa egzanp lo kod) epi si nesese, volim? [CJwi [CINon[JN/A [C]Pa séten oswa Pafwa
yon deskripsyon chanjman paramét yo? CIwi [CINon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
mezi yo pran pou evite menm pwoblém nan tounen? CIwi CNon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
si neseseé rezilta evalyasyon an oubyen tés sou pwodwi a? CIwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
sa yo pwal f&é ak pwodwi a alafen? [CIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
verifikasyon mezi pou fé koreksyon [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Non ak siyati moun ki responsab mezi pou fé koreksyon yo? [wi CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Non ak siyati moun kap sipévize rapd sou mezi pou fé koreksyon yo? CIwi [CINon[IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
Siyati oswa inisyal moun nan kap sipévize dosye a epi dat li sipevize | la? [JIwi [CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

Eske sipévize a siyen epi date dosye mezi pou pote koreksyon yo apre aktivite sa yo? [dwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
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Dosye verifikasyon

Fok yo konséve dosye verifikasyon aktivite yo pou montre yo byen aplike Plan sekirite alimanté a, mezi siveyans

yo oubyen obsévasyon yo egzakt epi yo ka f& yo konfyans epi sistém sekirite alimanté a ap mache jan yo prevwa | Cdwi [CINon[CIN/A' [[1Pa séten oswa Pafwa
la

Eske gen yon dosye verifikasyon ki bon pou sistém sekirite alimanté a ak manje:

Validasyon etid yo? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Verifikasyon dosye siveyans ak mezi pou fé koreksyon yo CJIwi [CINon[ZIN/A [JPa seten oswa Pafwa
Gade si tout bagay egzakt epi regle zouti kap siveye pwosesis kontwol la? Iwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Tés sou pwodwi? [Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Kontwol anviwonman an? CIwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Verifikasyon pwogram chén apwovizydonman an? [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Refé analiz la CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Verifikasyon dosye pou gade si founisé yo respekte rég sekirite alimanté yo? [CIwi [CINon[CIN/A [C1Pa seten oswa Pafwa
Rezilta yon It antite bay oubyen enspeksyon verifikasyon yon ajans [CIwi [CINon[CIN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Dosye verifikasyon, Ié sa nesesé [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Validasyon an bay prév paramét yo ak kontwol prevansyon ki nan Plan sekirite alimante a pwal kontwole danje yo CIWi INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
weé ki pwal rive yo

Eske kpntwbl prevansyon yo bon ase pou ede bese oubyen‘ evite pvyoblém ki gen pou we ak sekirite alimanté (epi CIWi INon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
paramét ak valé yo oswa limit esansyel yo nan pwen kontwol ki enpotan yo)

Eske gen enfomasyon tounéf izin nan ta dwe konsidere, ki gen rapd ak sekirite pwodwi yo, tankou danje ki kapab CIwi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa
paret nenpot [€?

Eske paske manke gen kliyan ki plenyen oubyen paske kliyan pa plenyen (I& ou gen yon sistém pou resevwa CIWi CINon[CIN/A [IPa séten oswa Pafwa

plent) sa vle di izin nan konn gen pwoblém sekirite alimante?
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Tés sou pwocdwi ak Dosye siveyans anviwonman

Pou analiz mikwobyolojik ak chimik ki se aktivite verifikasyon nan Plan sekirite alimanté a: [CIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Eske gen yon dosye pou laboratwa a kap fé tés la? CIwi [CINon[CIN/A [1Pa seten oswa Pafwa
Pou kreye dosye yo , yo bezwen: CIwi CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Echantiyon idantite (nimewo lo a, dat echantiyonaj la) [CJIwi [CINon[IN/A [1Pa séten oswa Pafwa
Jwenn echantiyon(pwodwi fini, pwosesis. plas echantiyon ki soti nan anviwdnman) CIwi [CINon[CIN/A [1Pa seten oswa Pafwa
Dat tés la Iwi [CINon[CIN/A [Pa séten oswa Pafwa
Oganis byolojik oswa chimik yo vize [IWi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa
Metod yo itilize Wi [INon[_JN/A []Pa séten oswa Pafwa
Rezilta tés la pa inite volim (g, ml, prezans, absans) [CIwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Dosye Fbmasyon Anplwaye [wi [INon[_IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Yo ka mete dokiman an nan dosye pésonél chak moun epi mete yo ansanm pou moun jwenn yo pi fasil: CIwi CINon[CIN/A [CIPa séten oswa Pafwa

Eskew jwenn bagay sa yo nan dosye a: Cwi CINon[_IN/A [1Pa séten oswa Pafwa

Tit fomilé a Iwi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Non anplwaye a wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Dat li kdbmanse travay la [wi [CINon[CIN/A [JPa séten oswa Pafwa
Non ak adrés kote li swiv fomasyon an ak dat i fini an. CIwi CINon[IN/A [C1Pa séten oswa Pafwa
Konsévasyon dosye ak disponiblite yo CIwi CNon[_IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
Eske yo konséve dosye yo omwen 2 zan apre dat yo klase yo a? [Jwi [INon[IN/A []Pa séten oswa Pafwa

Eske yo kenbe dokiman ki gen pou wé ak enfomasyon jeneral sou materyel la oubyen pwosesis yo itilize yo

omwen 2 zan apre Yo fin sevi avé yo? CIwi CNon[IN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
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Eske yo mete plan sekirite alimanté a sou sit la? (Dosye sa yo, yo kapab jwenn yo I& yo monte sou sit la ak sou

enténét) Wi [INon[N/A []Pa séten oswa Pafwa
Eske dokiman yo pa konséve sou sit la disponib 24 édetan apre yon moun fé yon demand ofisyél? CIwi [CINon[CIN/A [[1Pa séten oswa Pafwa
Eske dosye ki gen pou we ak Plan Sekirite alimanté a disponib pou kontwole FDA yo? [CIwi [CINon[CIN/A [[]Pa séten oswa Pafwa
Eske dosye yo 0ganize epi disponib? [dwi [CINon[CIN/A [[JPa séten oswa Pafwa
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