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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

I n  J a n u a r y  2 0 1 9 ,  t h e  G l o b a l  R e t a i l e r  a n d  M a n u fa c t u r e r  A l l i a n c e  ( G R M A )  a n n o u n c e d  t h e  p u b l i c a t i o n  of N S F /A N S I  4 5 5  s t a n d a r d s ,  a  s e t  of  c o n s e n s u s - b a s e d  G o o d  

M a n ufa c t u r i n g  P r a c t i c e s  ( G M P )  r e q u i r e m e n t s  fo r  m a n ufa c t u r e r s  of  d i e t a r y  s u p p l e m e n t s  ( N S F /A N S I  4 5 5 - 2 ) ,  c o s m e t i c s  a n d  p e r s o n a l  c a r e  p r o d u c t s  ( N S F /A N S I  4 5 5 - 3 )  

a n d  o v e r - t h e - c o u n t e r  d r u g s  ( N S F /A N S I  4 5 5 - 4 ) .  I n  a d d i t i o n ,  a n  A u d i t  R e q u i r e m e n t s  G u i d e l i n e  ( A R G )  w e r e  p u b l i s h e d  a s  c o m p a n i o n  d o c u m e n t s  t o  a s s i s t  w i t h  t h e  

i n t e r p r e t a t i o n  of e a c h  s t a n d a r d .  A  fo u r t h  s t a n d a r d ,  N S F /A N S I  4 5 5 -1  Te r m i n o l o g y  fo r  t h e  N S F  4 5 5  P o r tfo l i o  of  S t a n d a r d s ,  w a s  a l s o  p u b l i s h e d  a s  a  s u p p l e m e n t  t o  

t h e  t h r e e  ( 3 )  N S F /A N S I  4 5 5  G M P  s t a n d a r d s .

T h e  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  fo r  D i e t a r y  S u p p l e m e n t  s t a n d a r d  w a s  d e v e l o p e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  2 1  C F R  P a r t  1 1 ,  2 1  C F R  P a r t  1 1 1 ,  a n d  a p p l i c a b l e  F o o d  S afe t y  

M o d e r n i z a t i o n  Ac t  ( F S M A )  f n a l  r u l e s :  P r e v e n t i v e  C o n t r o l s  fo r  H u m a n  F o o d  ( 2 1  C F R  P a r t  1 1 7 ) ,  S a n i t a r y  Tr a n s p o r t a t i o n  of H u m a n  a n d  A n i m a l  F o o d ,  a n d  F o r e i g n  

S u p p l i e r  Ve r i f c a t i o n  P r o g r a m s  ( F S V P )  fo r  I m p o r t e r s  of  F o o d  fo r  H u m a n s  a n d  A n i m a l s .  T h e  p u r p o s e  of N S F /A N S I  4 5 5 - 2  i s  t o  a d d r e s s  k e y  c h a l l e n g e s  i n  t h e  d i e t a r y  

s u p p l e m e n t s  i n d u s t r y  b y  h a v i n g  o n e  a c c e p t e d  s t a n d a r d .  

Ke y  I n d u s t r y  C h a l l e n g e
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U n a b l e  t o  
r e v i e w  a u d i t  

re s u l t s

G M P  a u d i t s  
n o t  m i t i g a t i n g  

s u p p l i e r  
r i s k s

I n t e r p re t a t i o n  
o f G M P  

re q u i re m e n t s  
&  g u i d a n c e

I n c o n s i s t e n c y  
b e t w e e n  

a u d i t s  a n d  
a u d i t o rs

D i ffe re n t  
re t a i l e r  

r e q u i re m e n t s

A u d i t  fa t i g u e

R e t a i l e r M a n u fa c t u r e r
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

B e n e f t s  of t ra n s i t i o n i n g  t o  N S F /AN S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n

 > P u b l i c  s t a n d a r d  d e v e l o p e d  i n  c o n s e n s u s  b y  m a n ufa c t u r e r s ,  r e t a i l e r s ,  p u b l i c  h e a l t h  r e g u l a t o r s ,  a n d  c e r t i f c a t i o n  b o d i e s  

 > A m e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d s  I n s t i t u t e  ( A N S I )  a c c r e d i t e d  s t a n d a r d  

 > O n e  i n d u s t r y  G M P  s t a n d a r d  

 > M i t i g a t e  s u p p l i e r  r i s k

 > C a l i b r a t i o n  of c e r t i f c a t i o n  b o d i e s  a n d  a u d i t o r s  t o  o n e  s t a n d a r d

 > S t a n d a r d i z e d  a u d i t  r e p o r t

 > A N S I  l o g o  o n  c e r t i f c a t e s  fo r  g l o b a l  r e c o g n i t i o n  

 > P r e v e n t  m a n ufa c t u r e r s ’  a u d i t  fa t i g u e  b y  r e d u c i n g  t h e  n u m b e r  of a u d i t s  i n  a  y e a r  

 > R e d u c e  a s s o c i a t e d  c o s t s  of a u d i t i n g  t o  m u l t i p l e  i n d e p e n d e n t  s t a n d a r d s

 > As s i s t s  m a n ufa c t u r e r s  w i t h  c o n t i n u o u s  i m p r o v e m e n t  

 > As s i s t s  m a n ufa c t u r e r s  w i t h  i m p l e m e n t i n g  i n d u s t r y  b e s t  p r a c t i c e s

 > G r e a t e r  c o n s u m e r  c o n f d e n c e  i n  m a n ufa c t u r e r s  a n d  t h e i r  p r o d u c t s

 > Ac c e p t e d  b y  r e t a i l e r s

O u t  of S c o p e

Wa r e h o u s e  a n d  d i s t r i b u t i o n  c e n t e r s  ( s t a n d a l o n e ) ,  b r o k e r s ,  l a b e l  d e s i g n e r s ,  l a b o r a t o r i e s ,  ofc e  b u i l d i n g s ,  t r a n s p o r t  c o m p a n i e s ,   

E - C o m m e r c e ,  o r  fa c i l i t i e s  p r o d u c i n g  m e d i c a l  fo o d  o r  fu n c t i o n a l  fo o d  d o  n o t  q u a l i fy  fo r  c e r t i f c a t i o n  t o  N S F /A N S I  4 5 5 .
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

T h e  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n  a n d  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  a r e  b o t h  d e v e l o p e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  2 1  C F R  P a r t  1 . 9 ,  2 1  C F R  P a r t  1 1 ,  2 1  C F R  P a r t  1 1 1  a n d  

F S M A  r e g u l a t i o n s .   

Ke y  D iffe re n c e s

 > P r e - A u d i t  d o c u m e n t a t i o n

A  c o m p a n y  s e e k i n g  c e r t i f c a t i o n  t o  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n  m u s t  p r o v i d e  d o c u m e n t s  t o  N S F  a t  m i n i m u m  of o n e  ( 1 )  b u s i n e s s  w e e k  p r i o r  t o  t h e  

s c h e d u l e d  a u d i t  d a t e .  

D o c u m e n t s  r e q u i r e d  i n c l u d e  b u t  a r e  n o t  l i m i t e d  t o :

•  C o m p a n y  o r g a n i z a t i o n a l  c h a r t

•  S i t e  p l a n

•  P r o c e s s  fo w  d i a g r a m

•  L i s t  of  p r o d u c t s  a n d  t e c h n o l o g i e s  i n c l u d e d  i n  t h e  s c o p e  of t h e  a u d i t

•  Ty p i c a l  s h i ft /s c h e d u l e  p a t t e r n s

•  S t a n d a r d  o p e r a t i n g  p r o c e d u r e s  i n d e x /t a b l e  of c o n t e n t s

•  R e g u l a t o r y  i n s p e c t i o n  h i s t o r y  ( p a s t  f v e  y e a r s )

•  S i t e  r e g u l a t o r y  r e g i s t r a t i o n

2 .   N S F  A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f i c a t i o n  v s .  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  P r o g r a m s

Full document details: NSF 455-2 2020

http://www.avadocuments.com/doc/nsf-455-2-2020
http://www.avadocuments.com/doc/nsf-455-2-2020


6 ©  2 0 2 0  N S F  I n t e r n a t i o n a l  –  U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f e d ,  n o  p a r t  of t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  r e p r o d u c e d  o r  u t i l i z e d  i n  a n y  fo r m  b y  a n y  o t h e r  m e a n s ,  e l e c t r o n i c  o r  m e c h a n i c a l ,  i n c l u d i n g  p h o t o c o p y i n g  a n d  
m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

 > D o c u m e n t  fo r m a t

T h e  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  s t a n d a r d  d o c u m e n t  s t r u c t u r e  i s  b a s e d  o n  a n  I S O  9 0 0 1  fo r m a t  w h i l e  t h e  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  R e q u i r e m e n t s  d o c u m e n t  s t r u c t u r e  i s  

b a s e d  o n  a  Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  S y s t e m s  fo r m a t .

A d m i n i s t ra t i o n  
&  R e g u l a t o r y

Q u a l i ty  
M a n a g e m e n t

C APA

S u p p l i e r  
Q u a l i f c a t i o n

F o o d  S afe t y

F a c i l i t i e s

P ro d u c ti o n  &  
P ro c e s s  C o n tro l s

L a b o ra to ry  
C o n t ro l s

Wa re h o u s e  a n d  
D i s tri b u t i o n

E l e c t ro n i c  
R e c o rd s  &  

S i g n a t u re s

N S F /A N S I  4 5 5 - 2

C o n t e x t  of 
O rg a n i z a t i o n

I m p ro ve m e n t L e a d e r s h i p

P l a n n i n g

S u p p o r tO p e r a t i o n

P e rfo r m a n c e  
E v a l u a t i o n

N S F /AN S I  4 5 5 - 2  G M P  S t a n d a rd N S F  G M P  R e g i s t ra t i o n  R e q u i re m e n t s

G M P  
R e g i s t r a t i o n
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

 > A u d i t  G r a d e  R u l e

A u d i t  g r a d e  c a l c u l a t i o n  i s  b a s e d  o n  t h e  n u m b e r  a n d  s e v e r i t y  of t h e  n o n c o n fo r m a n c e s  d e f n e d  b y  t h e  s t a n d a r d .  T h e  r e s u l t  o b t a i n e d  i n  y o u r  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  

G M P  a u d i t  m a y  d i ffe r  fr o m  y o u r  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  a u d i t .

N S F /AN S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n
G ra d e  R u l e

Grade Critical Major Minor

A 0 0 <  7

B
0 1 <  7

0 0 8  t o  1 5

C

0 1 <  1 5  (8  to  1 5 * )

0 0
1 6  t o  2 2   

(1 6  to  2 3 * )

D

>  1 – –

0 >  2 –

0 1 >  1 8  (>  1 6 * )

0 0 >  2 7  (>  2 4 * )

N S F  G M P  R e g i s t ra t i o n
G ra d e  R u l e

Grade Critical Major Minor

A 0 0 9  o r  fe w e r

B
0 0 1 0  t o  1 7

0 1 9  o r  fe w e r

C

0 0 1 8  t o  2 6

0 1 1 0  t o  1 7

0 2 9  o r  fe w e r

F a i l

0 0 2 7  o r  m o r e

0 1 1 8  o r  m o r e

0 2 1 0  o r  m o r e

0 3  o r  m o r e 0  o r  m o r e

1  o r  m o r e 0  o r  m o r e 0  o r  m o r e

*   R e co m m e n d e d  ch a n g e s  b y N S F s u b m itte d  to  N S F/A N S I  4 5 5 - 2  J o in t Co m m itte e  to  re m o ve  th e  

g a p s  a n d /o r o ve rl a p  o f g ra d e s .  N S F wil l  fo l l o w th e  re co m m e n d e d  ch a n g e s  wh e n  d e te rm in in g  

a u d it g ra d e .
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8 ©  2 0 2 0  N S F  I n t e r n a t i o n a l  –  U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f e d ,  n o  p a r t  of t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  r e p r o d u c e d  o r  u t i l i z e d  i n  a n y  fo r m  b y  a n y  o t h e r  m e a n s ,  e l e c t r o n i c  o r  m e c h a n i c a l ,  i n c l u d i n g  p h o t o c o p y i n g  a n d  
m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

 > P o s t - A u d i t  d e a d l i n e s

N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n  a n d  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  h a v e  s i m i l a r  p o s t  a u d i t  p r o c e s s e s ,  h o w e v e r  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  h a s  a  s h o r t e r  c o r r e c t i v e  a c t i o n  

r e v i e w  t i m efr a m e ,  a s  s h o w n  i n  t h e  p r o c e s s  fo w  b e l o w.

I s s u e  A u d i t  a n d  C A R  R e p o r t s  
– (1 0  d a ys ) *

I s s u e  A u d i t  a n d  C A R  R e p o r t s  
– (5  d a ys ) *

C o n d u c t  R e p o r t  
Te c h n i c a l  R e v i e w

C o n d u c t  R e p o r t  
Te c h n i c a l  R e v i e w

P e rfo r m  A u d i t

P e rfo r m  A u d i t

S u b m i t  C A R s * *  t o  N S F  
C o n n e c t  – (1 0  d a ys )

S u b m i t  C A R s * *  t o  N S F  
C o n n e c t  – (3 0  d a ys )

A p p r o v e  C A R

A p p r o v e  C A R

R e v i e w  C A R

(5  d a ys )

R e v i e w  C A R

R e j e c t  C A R

R e j e c t  C A R

R e c e i v e  G M P  
C e r t i f c a t i o n

R e c e i v e  G M P  
R e g i s t r a t i o n

R e w o r k  C A R  

(5  d a ys )

R e w o r k  C A R  

S u b m i t  C A R  R e w o r k
N S F  C o n n e c t

S u b m i t  C A R  R e w o r k
N S F  C o n n e c t

L e g e n d :

 N S F  R e s p o n s i b i l i t y

 C l i e n t  R e s p o n s i b i l i t y

L e g e n d :

 N S F  R e s p o n s i b i l i t y

 C l i e n t  R e s p o n s i b i l i t y

*   D a y s  a r e  c a l c u l a t e d  fr o m  t h e  l a s t  d a y  of  t h e  a u d i t .  

* *  O v e r d u e  C A R s  s h a l l  r e s u l t  i n  s u s p e n s i o n  o r  d e n i a l  of c e r t i f c a t i o n .

*   D a y s  a r e  c a l c u l a t e d  fr o m  t h e  l a s t  d a y  of  t h e  a u d i t .  

* *  O v e r d u e  C A R s  m a y  r e s u l t  i n  s u s p e n s i o n  o r  d e n i a l  of c e r t i f c a t i o n .

N S F /AN S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n

N S F  G M P  R e g i s t ra t i o n

G r a d e  I s s u a n c e

G r a d e  I s s u a n c e
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

 > R e p e a t  N o n c o n fo r m a n c e s

N o n c o n fo r m a n c e s  c i t e d  d u r i n g  a  p r e v i o u s  a u d i t  t h a t  a r e  n o t  c o r r e c t e d  b y  t h e  n e x t  s c h e d u l e d  a u d i t  s h a l l  b e  a s s e s s e d  a s  R e p e a t  n o n c o n fo r m a n c e s .  

N o n c o n fo r m a n c e  c i t e d  a r e  b a s e d  o n  r i s k  i n  a c c o r d a n c e  t o  t h e  d e f n i t i o n  i n  t h e  s t a n d a r d  of  C r i t i c a l ,  M a j o r  a n d  M i n o r.

N S F /AN S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n N S F  G M P  R e g i s t ra t i o n

 > A  r e p e a t  M i n o r  n o n c o n fo r m a n c e  i s  e l e v a t e d  t o  a  M a j o r  

n o n c o n fo r m a n c e  if n o t  c l o s e d  o u t  w i t h i n  t h r e e  ( 3 )  m o n t h s  

of  t h e  c e r t i f c a t i o n  a u d i t .

 > A n  a m e n d e d  r e p o r t  i s  i s s u e d  w i t h  t h e  r e v i s e d  

n o n c o n fo r m a n c e  c l a s s i f c a t i o n .  T h i s  m a y  i m p a c t  t h e   

a u d i t  g r a d e .

 > F a i l u r e  t o  p r o v i d e  o b j e c t i v e  e v i d e n c e  w i t h i n  t h e  t h r e e  ( 3 )  

m o n t h  p e r i o d  m a y  r e s u l t  i n  S u s p e n s i o n .

 > M o n i t o r i n g  a u d i t  i s  c o n d u c t e d  w i t h i n  s i x  ( 6 )  m o n t h s  of t h e  

c e r t i f c a t i o n  a u d i t .

 > A  r e p e a t  M i n o r  n o n c o n fo r m a n c e  i s  n o t  e l e v a t e d  t o  a  

M a j o r  n o n c o n fo r m a n c e .

 > F a i l u r e  t o  c l o s e  o u t  r e p e a t  n o n c o n fo r m a n c e s  m a y  r e s u l t  t o  

a  s u s p e n s i o n .
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

3 .   Tr a n s i t i o n  P r o c e s s

 > W h a t  s h o u l d  I  d o  t o  s t a r t  t h e  t r a n s i t i o n  p r o c e s s ?  

 1 .  R e v i e w  a l l  t h e  a p p l i c a b l e  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  t o o l s .  

•  N S F /A N S I  4 5 5  G M P  C e r t i f c a t i o n  P o l i c i e s  

•  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  S t a n d a r d  

•  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  A R G  

•  A u d i t  Te m p l a t e  

•  Tr a i n i n g  V i d e o s  

•  Tr a n s i t i o n  G u i d e  

 2 .   C o n d u c t  a  p re - a s s e s s m e n t  t o  t h e  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  S t a n d a rd  u t i l i z i n g  t h e  Tr a n s i t i o n  D o c u m e n t  A n n e x ,  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  S t a n d a rd   

a n d  A u d i t o r  R e q u i re m e n t s  G u i d e l i n e .  T h i s  i s  a  re q u i re m e n t  b y  t h e  S t a n d a rd .  T h e  p re - a s s e s s m e n t  m a y  b e  c o n d u c t e d  b y  a  t h i rd - p a r t y  o r   

b y  y o u r  o r g a n i z a t i o n .

•  I d e n t i fy  g a p s  / n o n c o n fo r m a n c e s  fo u n d  d u r i n g  t h e  p r e - a s s e s s m e n t .  

•  A p p l y  a n d  i m p l e m e n t  p r e - a s s e s s m e n t  c o r r e c t i v e  a c t i o n s .  

•  Ve r i fy  a n d  e n s u r e  c o r r e c t i v e  a c t i o n s  a r e  i m p l e m e n t e d  a n d  effe c t i v e .

 3 .  C l o s e  o u t  n o n c o n f o r m a n c e s  f ro m  y o u r  p re v i o u s  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  a u d i t  a n d  i m p l e m e n t  c o r re c t i v e  a c t i o n s .

 4 .  S u b m i t  a p p l i c a t i o n  d o c u m e n t s  t o  N S F.

 > W h e n  c a n  I  t r a n s i t i o n  fr o m  a  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  a u d i t  t o  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n  a u d i t ?  

  W h e n  y o u  h a v e  d e t e r m i n e d  y o u  a re  re a d y  f o r  t h e  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  c e r t ifc a t i o n  a u d i t ,  c o n t a c t  y o u r   

N S F  A c c o u n t  M a n a g e r  w h o  w i l l  a s s i s t  y o u  w i t h  t h e  n e x t  s t e p s .  
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

A n n ex :   C o m p a r i s o n  o f  N S F / A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t ifc a t i o n  a n d  
N S F  G M P  R e g i s t ra t i o n  Au d i t  Te m p l a te s

T h i s  t a b l e  p r o v i d e s  c o m p a r i s o n  of  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n  t o  N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  a u d i t  t e m p l a t e s .

N S F  G M P  R e g i s t r a t i o n  R e q u i r e m e n t s  D o c u m e n t  m a y  b e  m o r e  d e t a i l e d  i n  s o m e  s e c t i o n s  t h a n  N S F /A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n .  I n  t h e  fo l l o w i n g  t a b l e ,  w h e r e  t h e  

“ D i ffe r e n c e s ”  c o l u m n  m e n t i o n s  “ C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s , ”  t h e  i n t e n t i o n  i s  t h e  s a m e .  T h e  r e q u i r e m e n t s  w i l l  b e  e n fo r c e d  i n  a  s a m e  m a n n e r  fo r  b o t h  p r o g r a m s .

T h i s  t a b l e  i s  a p p l i c a b l e  fo r  b o t h  d i e t a r y  s u p p l e m e n t s  a n d  d i e t a r y  i n g r e d i e n t s .  

N S F / A N S I  4 5 5 - 2  G M P  C e r t i f c a t i o n N S F  G M P  R e g i s t ra t i o n

D iffe re n c e s

1 - 7 V i s i t  s u m m a r y  
a n d  c l i e n t  
l o g i s t i c s

N A C l i e n t  i n fo r m a t i o n N A V i s i t  s u m m a r y  
a n d  c l i e n t  
l o g i s t i c s

N A C l i e n t  i n fo r m a t i o n .
C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

8 A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

4 . 1 . 3 U S  F D A  fa c i l i t y  a n d  B i o t e r r o r i s m  
r e g i s t r a t i o n s  a n d  p r o c e s s  f l i n g s  
s h a l l  b e  c u r r e n t  a n d  m a i n t a i n e d .  
( p h y s i c a l  a d d r e s s ,  s c o p e ,  
e x p i r a t i o n  d a t e s ,  e t c . )

C o n t e x t  
of t h e  
o r g a n i z a t i o n

A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 1 . 3 F a c i l i t y  s h a l l  b e  r e g i s t e r e d  w i t h  t h e  
U S  F o o d  &  D r u g  A d m i n i s t r a t i o n  
( U S F D A ) .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
A . 1 . 4 P r o c e d u r e s  t o  r e g i s t e r  a l l  r e q u i r e d  

p r o c e s s e s  a n d  p r o d u c t s  w i t h  t h e  
U S F D A  s h a l l  b e  d o c u m e n t e d ,  
i m p l e m e n t e d  a n d  m a i n t a i n e d .

9 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 9 H y g i e n i c  p r a c t i c e s  s h a l l  b e  
e s t a b l i s h e d  t o  i n c l u d e  a p p r o p r i a t e  
g a r m e n t s ,  p e r s o n a l  h y g i e n e ,  
h a n d  w a s h i n g ,  a n d  s a n i t i z a t i o n ,  
e t c .  p r i o r  t o  s t a r t i n g  w o r k  a n d  a t  
a n y  t i m e  w h e r e b y  p e r s o n n e l  c a n  
b e c o m e  s o i l e d  o r  c o n t a m i n a t e d .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 ( b 1 ) , ( b 2 ) , ( b 3 ) ]

L e a d e r s h i p A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 3 . 1 T h e r e  s h a l l  b e  p r o c e d u r e s  fo r  
p e r s o n a l  h y g i e n i c  p r a c t i c e s .  
P r o c e d u r e s  i n c l u d e  b u t  a r e  n o t  
l i m i t e d  t o  d o n n i n g  a p p r o p r i a t e  
g a r m e n t s ,  a n d  e x e r c i s i n g  p e r s o n a l  
h y g i e n e  ( i . e . ;  h a n d  w a s h i n g ,  
s a n i t i z a t i o n ,  e t c . )  p r i o r  t o  s t a r t i n g  
w o r k ,  r e t u r n i n g  fr o m  b r e a k  
( r e s t r o o m  o r  o t h e r w i s e )  a n d  
fo l l o w i n g  a n y  e v e n t  w h e r e b y  
p e r s o n n e l  m a y  b e c o m e  s o i l e d  o r  
c o n t a m i n a t e d .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

R e q u i re m
e n t  #

Au d i t  Te m
p l a t e  

Q
u e s ti o n  #

S ta n d a rd  #

Au d i t  Te m
p l a te  

S e c t i o n

Q
u e s t i o n

N
S F /AN

S I  4 5 5 - 2  
S t a n d a rd  S e c t i o n

Q
u e s t i o n

Au d i t  Te m
p l a te  

S e c t i o n

Full document details: NSF 455-2 2020

http://www.avadocuments.com/doc/nsf-455-2-2020
http://www.avadocuments.com/doc/nsf-455-2-2020


1 2 ©  2 0 2 0  N S F  I n t e r n a t i o n a l  –  U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f e d ,  n o  p a r t  of t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  r e p r o d u c e d  o r  u t i l i z e d  i n  a n y  fo r m  b y  a n y  o t h e r  m e a n s ,  e l e c t r o n i c  o r  m e c h a n i c a l ,  i n c l u d i n g  p h o t o c o p y i n g  a n d  
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1 0 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 1 0 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  i n  p l a c e  
fo r  u s e  of  i m p e r m e a b l e  g l o v e s ,  
h a i r n e t s ,  c a p s ,  b e a r d  c o v e r s ,  
e t c .  a n d  fo r  r e s t r i c t i o n s  o n  t h e  
u s e  of fo o d ,  d r i n k s ,  t o b a c c o ,  
e t c .  i n  a r e a s  w h e r e b y  p r o d u c t  
c o n t a m i n a t i o n  c o u l d  o c c u r.  
P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  t o  
p r e v e n t  c o n t a m i n a t i o n  fr o m  a l l  
p o t e n t i a l  s o u r c e s .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 (
b 5 ) , ( b 6 ) , ( b 8 ) , ( b 9 ) ]

L e a d e r s h i p A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 3 . 1  T h e r e  s h a l l  b e  p r o c e d u r e s  fo r  
p e r s o n a l  h y g i e n i c  p r a c t i c e s .  
P r o c e d u r e s  i n c l u d e  b u t  a r e  n o t  
l i m i t e d  t o  d o n n i n g  a p p r o p r i a t e  
g a r m e n t s ,  a n d  e x e r c i s i n g  p e r s o n a l  
h y g i e n e  ( i . e . ;  h a n d  w a s h i n g ,  
s a n i t i z a t i o n ,  e t c . )  p r i o r  t o  s t a r t i n g  
w o r k ,  r e t u r n i n g  fr o m  b r e a k  
( r e s t r o o m  o r  o t h e r w i s e )  a n d  
fo l l o w i n g  a n y  e v e n t  w h e r e b y  
p e r s o n n e l  m a y  b e c o m e  s o i l e d  o r  
c o n t a m i n a t e d .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

A . 3 . 2 T h e  fa c i l i t y  G M P  P r o g r a m  s h a l l  
i n c l u d e  p r o t e c t i o n s  a g a i n s t  
c o n t a m i n a t i o n ,  i n c l u d i n g  b u t  n o t  
l i m i t e d  t o :  s m o k e l e s s  t o b a c c o  o r  
c h e w i n g  t o b a c c o ;  c i g a r e t t e s  o r  
e - c i g a r e t t e s ,  fo o d ,  b e v e r a g e s ,  
o u t s i d e  b a g s /c l o t h i n g ,  p e r s o n a l  
i t e m s ,  e t c .

A . 3 . 3 A  w r i t t e n  d r e s s  c o d e  i n c l u d i n g  s h o e  
p o l i c y  s h a l l  e x i s t  s t a t i n g  a p p r o p r i a t e  
a t t i r e  fo r  w o r k e r s  ( i n c l u d i n g  
t e m p o r a r y ) ,  s u p e r v i s o r s ,  m a n a g e r s ,  
c o n t r a c t o r s ,  v e n d o r s  a n d  v i s i t o r s  t o  
a l l  p a r t s  of  t h e  G M P  a r e a s  i n c l u d i n g  
b u t  n o t  l i m i t e d  t o  p r o d u c t i o n ,  
s t o r a g e ,  p a c k a g i n g  a n d  t e s t i n g  
fa c i l i t i e s .  D r e s s  c o d e  s h a l l  i n c l u d e  
u s e  of c a p t i v e  u n i fo r m s ,  s h o e s

a n d  u s e  of  d i s p o s a b l e  o u t e r  
g a r m e n t s ,  w h e r e  a p p l i c a b l e .
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1 3 ©  2 0 2 0  N S F  I n t e r n a t i o n a l  –  U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f e d ,  n o  p a r t  of t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  r e p r o d u c e d  o r  u t i l i z e d  i n  a n y  fo r m  b y  a n y  o t h e r  m e a n s ,  e l e c t r o n i c  o r  m e c h a n i c a l ,  i n c l u d i n g  p h o t o c o p y i n g  a n d  
m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

1 1 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 8 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  
t h a t  d e f n e  w o r k  r e q u i r e m e n t s  fo r  
p e r s o n n e l  t o  p r e v e n t  m i c r o b i a l  
c o n t a m i n a t i o n  d u e  t o  a  h e a l t h  
c o n d i t i o n .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 ( a ) ]

L e a d e r s h i p A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 3 . 1 T h e r e  s h a l l  b e  p r o c e d u r e s  fo r  
p e r s o n a l  h y g i e n i c  p r a c t i c e s .  
P r o c e d u r e s  s h a l l  i n c l u d e  b u t  a r e  
n o t  l i m i t e d  t o  d o n n i n g  a p p r o p r i a t e  
g a r m e n t s ,  a n d  e x e r c i s i n g  p e r s o n a l  
h y g i e n e  ( e . g . ;  h a n d  w a s h i n g ,  
s a n i t i z a t i o n ,  e t c . )  p r i o r  t o  s t a r t i n g  
w o r k ,  r e t u r n i n g  fr o m  b r e a k  
( r e s t r o o m  o r  o t h e r w i s e )  a n d  
fo l l o w i n g  a n y  e v e n t  w h e r e b y  
p e r s o n n e l  m a y  b e c o m e  s o i l e d  o r  
c o n t a m i n a t e d .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

1 2 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 1 1 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  i n  p l a c e  
fo r  t h e  c o n t r o l  of  j e w e l r y  a n d  
o t h e r  p e r s o n a l  c a r e  i t e m s .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 ( b 4 ) ]

L e a d e r s h i p A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 3 . 1 T h e r e  s h a l l  b e  p r o c e d u r e s  fo r  
p e r s o n a l  h y g i e n i c  p r a c t i c e s .  
P r o c e d u r e s  s h a l l  i n c l u d e  b u t  a r e  
n o t  l i m i t e d  t o  d o n n i n g  a p p r o p r i a t e  
g a r m e n t s ,  a n d  e x e r c i s i n g  p e r s o n a l  
h y g i e n e  ( e . g . ;  h a n d  w a s h i n g ,  
s a n i t i z a t i o n ,  e t c . )  p r i o r  t o  s t a r t i n g  
w o r k ,  r e t u r n i n g  fr o m  b r e a k  
( r e s t r o o m  o r  o t h e r w i s e )  a n d  
fo l l o w i n g  a n y  e v e n t  w h e r e b y  
p e r s o n n e l  m a y  b e c o m e  s o i l e d  o r  
c o n t a m i n a t e d .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

1 3 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 2 M a n a g e m e n t  s h a l l  c o n d u c t  
b i e n n i a l  r e v i e w s  t o  a s s e s s  t h e  
s u i t a b i l i t y  a n d  effe c t i v e n e s s  of 
t h e  q u a l i t y  s y s t e m .

L e a d e r s h i p Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 1 . 1 M a n a g e m e n t  i s  re s p o n s i b l e  fo r  
Q u a l i t y  M a n a g e m e n t .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

B . 1 . 2 S e n i o r  m a n a g e m e n t  s h a l l  h a v e  a  
p ro c e s s  fo r  re v i e w i n g  t h e  Q u a l i t y  
S y s t e m  a n d  p e rfo r m a n c e  i n d i c a t o r s  
o n  a t  l e a s t  a n  a n n u a l  b a s i s .

>   4 5 5 - 2 :  4 . 2 . 2  d e f n e s  b i e n n i a l  re v i e w s  b y  
m a n a g e m e n t .

>   N S F  G M P :  B . 1 . 2  d e f n e s  a n n u a l  re v i e w  
b y  s e n i o r  m a n a g e m e n t .
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1 4 ©  2 0 2 0  N S F  I n t e r n a t i o n a l  –  U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f e d ,  n o  p a r t  of t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  r e p r o d u c e d  o r  u t i l i z e d  i n  a n y  fo r m  b y  a n y  o t h e r  m e a n s ,  e l e c t r o n i c  o r  m e c h a n i c a l ,  i n c l u d i n g  p h o t o c o p y i n g  a n d  
m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

1 4 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 1 2 V i s i t o r  ( r e g u l a t o r,  c o n t r a c t o r,  
c u s t o m e r,  n o n - s i t e  e m p l o y e e ,  
e t c . )  p o l i c y  a n d  p r o c e d u r e s  s h a l l  
b e  e s t a b l i s h e d .

L e a d e r s h i p A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 2 . 1 T h e r e  s h a l l  b e  S t a n d a r d  O p e r a t i n g  
P r o c e d u r e  ( S O P )  a n d  r e c o r d s  of  
r e g u l a t o r y  v i s i t ,  i n s p e c t i o n s ,  o r  b o t h .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

A d m i n i s t r a t i o n  
a n d  R e g u l a t o r y

A . 2 . 2 S O P s  fo r  r e g u l a t o r y  v i s i t  o r  
i n s p e c t i o n  s h a l l  i n c l u d e  p r o v i s i o n s  
fo r  r e p o r t i n g  r e g u l a t o r y  c i t a t i o n s  
t o  i m p a c t e d  c u s t o m e r s  a n d  N S F  
I n t e r n a t i o n a l .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 1 . 4 T h e r e  s h a l l  b e  a  v i s i t o r  p r o c e d u r e  
a p p l i c a b l e  t o  a l l  n o n - s i t e  e m p l o y e e s .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

1 5 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 1 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  
fo r  t h e  r e s p o n s i b i l i t i e s  of  t h e  Q C  
o p e r a t i o n s .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 3  a n d  
2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 5 ]

L e a d e r s h i p Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 3 Q u a l i t y  P e r s o n n e l  s h a l l  h a v e  
e s t a b l i s h e d  r o l e s  a n d  r e s p o n s i b i l i t i e s .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

L a b o r a t o r y  
C o n t r o l s

H . 1 . 9 P r o c e d u r e s  fo r  m a n a g i n g  
a n a l y t i c a l ,  m i c r o b i o l o g i c a l  a n d  
p h y s i c a l  i n s t r u m e n t  c a l i b r a t i o n  
a n d  m a i n t e n a n c e  re s u l t s  s h a l l  b e  
i m p l e m e n t e d .

>   4 5 5 - 2  d o e s  n o t  d e f n e  a  t i m efr a m e  t o  
r e p o r t  O O S  r e s u l t s .

>   N S F  G M P :  H . 1 . 9  d e f n e s  O O S  r e s u l t s  
s h a l l  b e  s e n t  t o  t h e  fa c i l i t y  b a s e d  o n  a n  
a g r e e d  t i m efr a m e ,  w h i c h  s h a l l  n o t  e x c e e d  
o n e  (1 )  b u s i n e s s  d a y  fr o m  t h e  r e s u l t  
c o n f r m a t i o n .  

1 6 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 1 . 2 Q u a l i t y  c o n t r o l  ( Q C )  o p e r a t i o n s  
s h a l l  b e  i d e n t i f e d  a n d  
i m p l e m e n t e d .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 6 5 ]

C o n t e x t  
of t h e  
o r g a n i z a t i o n

Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 3 Q u a l i t y  P e r s o n n e l  s h a l l  h a v e  
e s t a b l i s h e d  r o l e s  a n d  r e s p o n s i b i l i t i e s . C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

1 7 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 1 . 1 Q u a l i t y  r e s p o n s i b i l i t i e s  s h a l l  
b e  d i s t i n c t  a n d  s e p a r a t e  fr o m  
o p e r a t i o n s .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 2 ( b ) ]

C o n t e x t  
of t h e  
o r g a n i z a t i o n

Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 1 . 3 Q u a l i t y  s h a l l  n o t  r e p o r t  d i r e c t l y  t o  
O p e r a t i o n s ,  o r  o t h e r  a r e a s  fu n c t i o n s  
t h a t  p o s e  a  c o nf i c t  of i n t e r e s t ;  t o  
e n s u r e  t h a t  q u a l i t y  d e c i s i o n  m a k i n g  
r e m a i n s  d i s t i n c t  a n d  i n d e p e n d e n t .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

1 8 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 5 Q C  o p e r a t i o n s  a n d  r e s p o n s i b i l i t i e s  
s h a l l  i n c l u d e  t h e  a u t h o r i t y  t o  
r e j e c t  a n y  c o m p o n e n t  o r  p r o d u c t  
i f a n y  s p e c i f c a t i o n  i s  n o t  m e t .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 1 3 ( a ) ]

L e a d e r s h i p Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 3 Q u a l i t y  P e r s o n n e l  s h a l l  h a v e  
e s t a b l i s h e d  r o l e s  a n d  r e s p o n s i b i l i t i e s .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

1 9 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 3 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  t o  
d e t e r m i n e  t h e  r e q u i r e m e n t s  a n d  
q u a l i f c a t i o n s  ( s u c h  a s  e d u c a t i o n ,  
t r a i n i n g ,  o r  e x p e r i e n c e )  fo r  
p e r s o n n e l  w h o  w i l l  s u p e r v i s e  
a c t i v i t i e s .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 3 ( a ) ,  ( b )  &  
2 1 C F R  1 1 7 . 4 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 4 T h e r e  s h a l l  b e  d e f n e d  s u p e r v i s o r  
t r a i n i n g  a n d  r e s p o n s i b i l i t i e s .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
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1 5 ©  2 0 2 0  N S F  I n t e r n a t i o n a l  –  U n l e s s  o t h e r w i s e  s p e c i f e d ,  n o  p a r t  of t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  r e p r o d u c e d  o r  u t i l i z e d  i n  a n y  fo r m  b y  a n y  o t h e r  m e a n s ,  e l e c t r o n i c  o r  m e c h a n i c a l ,  i n c l u d i n g  p h o t o c o p y i n g  a n d  
m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

2 0 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 2 P e r s o n n e l  s h a l l  b e  q u a l i f e d  
a n d  h a v e  a d e q u a t e  t r a i n i n g ,  
e x p e r i e n c e  a n d /o r  e d u c a t i o n  
n e c e s s a r y  t o  p e rfo r m  j o b  
fu n c t i o n s .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 2 ( c )  &  
2 1 C F R  1 1 7 . 4 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 2 P e r s o n n e l  s h a l l  h a v e  t h e  a p p r o p r i a t e  
q u a l i f c a t i o n s ;  a n d  h a v e  a d e q u a t e  
t r a i n i n g ,  e x p e r i e n c e ,  a n d  e d u c a t i o n

n e c e s s a r y  t o  p e rfo r m  i d e n t i f e d  j o b  
fu n c t i o n s .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 8 T h e r e  s h a l l  b e  a n  a s s e s s m e n t  of  
l e a r n i n g  fo l l o w i n g  t r a i n i n g  t o  
d o c u m e n t  effe c t i v e n e s s .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 1 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 1 C o n t r o l s  s h a l l  b e  i n  p l a c e  t o  
v e r i fy  t h e  b a c k g r o u n d s  of  
n e w,  c o n t r a c t e d ,  s e a s o n a l  a n d  
t e m p o r a r y  e m p l o y e e s  p r i o r  t o  
h i r i n g .  Te m p o r a r y  e m p l o y e e s  
p r i o r  t o  h i r i n g .

L e a d e r s h i p Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 1 B a c k g r o u n d  c h e c k  p r o c e d u r e s  s h a l l  
b e  d e f n e d  a n d  i m p l e m e n t e d  fo r  a l l  
p e r s o n n e l ,  i n c l u d i n g  b u t  n o t  l i m i t e d  
t o  c o n t r a c t e d ,  t e m p o r a r y,  s e a s o n a l  
p e r s o n n e l  a s  p a r t  of  t h e  n e w  h i r i n g  
p r o c e s s .  C r i m i n a l  b a c k g r o u n d  
c h e c k s  a r e  n o t  r e q u i r e d .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 2 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 6 S a n i t a t i o n  s u p e r v i s o r s  s h a l l  b e  
a s s i g n e d  a n d  s h a l l  b e  q u a l i f e d .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 5 ( k ) ]

L e a d e r s h i p Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 5 Q u a l i f e d  s a n i t a t i o n  s u p e r v i s o r s  s h a l l  
b e  a s s i g n e d . C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 3 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 2 . 7 C o m p e t e n t  s u p e r v i s o r y  p e r s o n n e l  
s h a l l  b e  r e s p o n s i b l e  fo r  e n s u r i n g  
t r a n s p o r t a t i o n  o p e r a t i o n s  a r e  
c o n d u c t e d  i n  c o m p l i a n c e  w i t h  
2 1 C F R  1 . 9 0 8 .  [ 2 1 C F R 1 . 9 0 8 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 4 S u p e r v i s o r  t r a i n i n g  a n d  
r e s p o n s i b i l i t i e s  s h a l l  b e  d e f n e d .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 4 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 5 J o b  d e s c r i p t i o n s  s h a l l  b e  a v a i l a b l e  
fo r  a l l  p e r s o n n e l  a n d  p e r s o n n e l  
h a v e  r e c e i v e d  fo o d  s afe t y,  
G M P,  a n d  a p p r o p r i a t e  t r a i n i n g  
fo r  t h e i r  a s s i g n e d  fu n c t i o n s .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 2 ( a )  &  2 1 C F R 1 1 7 . 4 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  

M a n a g e m e n t

B . 2 . 2 P e r s o n n e l  s h a l l  h a v e  t h e  a p p r o p r i a t e  
q u a l i f c a t i o n s ;  a n d  h a v e  a d e q u a t e  
t r a i n i n g ,  e x p e r i e n c e ,  a n d  e d u c a t i o n  
n e c e s s a r y  t o  p e rfo r m  i d e n t i f e d  j o b  
fu n c t i o n s .  C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

B . 2 . 6 A l l  p e r s o n n e l  i n c l u d i n g  t e m p o r a r y  
s t aff a n d  c o n t r a c t o r s  s h a l l  b e  
t r a i n e d  i n  a p p r o p r i a t e  p o l i c i e s  a n d  
p r o c e d u r e s .

B . 2 . 7 R efr e s h e r  t r a i n i n g  s h a l l  b e  
c o n d u c t e d  a t  l e a s t  a n n u a l l y.

>   4 5 5 - 2 :  4 . 4 . 3 5  d o e s  n o t  d e f n e  t h e  
fr e q u e n c y  of  r efr e s h e r  t r a i n i n g .  

>   N S F  G M P :  B . 2 . 7  d e f n e s  t h e  fr e q u e n c y  a s  
annually.
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

2 5 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 4 R e c o r d s  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  
d o c u m e n t i n g  c o m p l i a n c e  
t o  e s t a b l i s h e d  p r o c e d u r e s  
t h a t  e n s u r e  t h a t  s u p e r v i s o r s  
a r e  a p p r o p r i a t e l y  q u a l i f e d  
b y  e d u c a t i o n ,  t r a i n i n g ,  o r  
e x p e r i e n c e .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 4 ( a ) ,  ( b )  
&  2 1 C F R  1 1 7 . 4 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 2 . 9 Tr a i n i n g  r e c o r d s  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 6 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 6 A  d o c u m e n t  c o n t r o l  p r o g r a m  
s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  a n d  
fo l l o w e d  o u t l i n i n g  t h e  i n i t i a t i o n ,  
fo r m a t t i n g ,  r e v i e w,  a p p r o v a l ,  
d i s t r i b u t i o n  ( t o  i n c l u d e  p e r s o n n e l  
t r a i n i n g  r e q u i r e m e n t s ) ,  
d o c u m e n t  s t o r a g e ,  c h a n g e  
c o n t r o l ,  r e t e n t i o n ,  a n d  d i s p o s a l  
of d o c u m e n t s  a n d  r e c o r d s .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 5 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 1 A  d o c u m e n t  m a n a g e m e n t  p r o g r a m  
s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d .  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
B . 6 . 2 M o s t  r e c e n t  r e v i s i o n s  of d o c u m e n t s  

s h a l l  b e  a c c e s s i b l e  t o  a p p r o p r i a t e  
p e r s o n n e l  a n d  p o s i t i o n s .

B . 6 . 3 R e v i e w  of d o c u m e n t s  s h a l l  o c c u r  o n  
a  d e f n e d  fr e q u e n c y,  a t  l e a s t  o n c e  
e v e r y  t h r e e  y e a r s ,  u n l e s s  o t h e r w i s e  
j u s t i f e d .

>   4 5 5 - 2 :  4 . 4 . 3 6  d o e s  n o t  d e f n e  t h e  
fr e q u e n c y  of  d o c u m e n t  r e v i e w.  

>   N S F  G M P :  B . 6 . 3  d e f n e s  t h e  fr e q u e n c y  a s  
a t  l e a s t  o n c e  e v e r y  t h re e  y e a r s .

2 7 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 7 G o o d  d o c u m e n t a t i o n  p r a c t i c e s  
s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  a n d  fo l l o w e d  
c o n c e r n i n g  p a p e r  a n d  e l e c t r o n i c  
d o c u m e n t s  a n d  r e c o r d s .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 0 5 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 4 G o o d  D o c u m e n t a t i o n  P r a c t i c e s  
( G D P )  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  a n d  
i m p l e m e n t e d . C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 8 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 4 1 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  
t h a t  d e s c r i b e  t h e  r e q u i r e m e n t s  
fo r  r e c o r d  r e t e n t i o n  u n d e r  
S u b p a r t  P  – R e c o r d s  a n d  
R e c o r d k e e p i n g .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 6 0 5 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 7 R e c o r d s  r e t e n t i o n  p o l i c y  s h a l l  
b e  d e f n e d ,  d o c u m e n t e d  a n d  
i m p l e m e n t e d . C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

2 9 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 4 3 A l l  r e c o r d s  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  
a s  o r i g i n a l  r e c o r d ,  a s  t r u e  
c o p i e s  o r  a s  e l e c t r o n i c  r e c o r d s .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 6 0 5 ( b ) ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 8 Q u a l i t y  r e c o r d s  s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  
a n d  a v a i l a b l e  fo r  r e v i e w.

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

3 0 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 4 5 E l e c t r o n i c  G M P  i n v e n t o r y  r e c o r d s  
t h a t  a r e  c r e a t e d ,  m o d i f e d ,  
m a i n t a i n e d ,  a r c h i v e d ,  r e t r i e v e d ,  
o r  d i s t r i b u t e d  b y  a  c o m p u t e r  
s y s t e m ,  s h a l l  b e  2 1 C F R 1 1  
c o m p l i a n t .  [ 2 1 C F R 1 1 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 5 E l e c t r o n i c  fo r m s  s h a l l  b e  i n c l u d e d  
i n  t h e  d o c u m e n t  m a n a g e m e n t  
p r o g r a m ,  a n d  s h a l l  b e  c o m p l i a n t  
w i t h  2 1  C F R  P a r t  1 1 ,  a n d  § B . 6 . 1 .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

E l e c t r o n i c  
R e c o r d s  &  
S i g n a t u r e s

 J . 1 . 1 E l e c t r o n i c  s i g n a t u r e s  a n d  
h a n d w r i t t e n  s i g n a t u r e s  a s s o c i a t e d  
w i t h  e l e c t r o n i c  r e c o r d s  s h a l l  
b e  l i n k e d  t o  t h e i r  r e s p e c t i v e  
e l e c t r o n i c  r e c o r d s  t o  e n s u r e  t h a t  
t h e  s i g n a t u r e s  c a n n o t  b e  e x c i s e d ,  
c o p i e d ,  o r  o t h e r w i s e  t r a n sfe r r e d  
t o  fa l s i fy  a n  e l e c t r o n i c  r e c o r d  b y  
o r d i n a r y  m e a n s .

3 1 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 4 6 B a c k u p  e l e c t r o n i c  f l e s  s h a l l  b e  
m a i n t a i n e d  of t h e  fo l l o w i n g ;  
c u r r e n t  s oft w a r e  p r o g r a m s ,  
o u t d a t e d  s oft w a r e  p r o g r a m s  
t h a t  m a y  b e  n e c e s s a r y  t o  r e t r i e v e  
p a s t  r e c o r d s ,  a n d  d a t a  t h a t  w a s  
e n t e r e d .  B a c k u p  f l e s  s h a l l  b e  
a n  e x a c t  a n d  c o m p l e t e  r e c o r d  
a n d  a r e  s e c u r e  fr o m  a l t e r a t i o n s ,  
e r a s u r e s ,  o r  l o s s  a n d  d a m a g e .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 3 5 ( b 5 i ) ,  ( b 5 i i ) ]

S u p p o r t E l e c t r o n i c  
R e c o r d s  &  
S i g n a t u r e s

J . 1 . 2 E a c h  e l e c t r o n i c  s i g n a t u r e  s h a l l  b e  
u n i q u e  t o  o n e  i n d i v i d u a l .  I t  s h a l l  
n o t  b e  r e u s e d  b y  o r  r e a s s i g n e d  t o  
a n y o n e  e l s e .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
J . 1 . 3 E l e c t r o n i c  s i g n a t u r e s  s h a l l  b e  

p r o t e c t e d  t o  e n s u r e  t h a t  t h e y  a r e  
o n l y  u s e d  b y  t h e i r  g e n u i n e  o w n e r s .

3 2 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 3 8 Q C  o p e r a t i o n s  s h a l l  p r e p a r e  a n d  
m a i n t a i n  a l l  r e c o r d s  r e q u i r e d  
b y  S u b p a r t  F  – P r o d u c t i o n  
a n d  P r o c e s s  C o n t r o l  S y s t e m :  
R e q u i r e m e n t s  fo r  Q u a l i t y  C o n t r o l .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 4 0 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 6 R e c o r d  m a n a g e m e n t  s h a l l  b e  
d o c u m e n t e d  a n d  i m p l e m e n t e d .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

3 3 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 4 4 Q C  o p e r a t i o n s  s h a l l  m a i n t a i n  
a p p r o p r i a t e  r e c o r d s  a s  r e q u i r e d .  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 3 2 5 ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 6 . 6 R e c o r d  m a n a g e m e n t  s h a l l  b e  
d o c u m e n t e d  a n d  i m p l e m e n t e d . C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
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3 4 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 4 . 4 2 R e c o r d s  r e q u i r e d  b y  2 1  C F R  1 1 1  
s h a l l  b e  m a i n t a i n e d  fo r  a t  l e a s t  
o n e  y e a r  aft e r  t h e  s h e l f l i fe  d a t e  
o r  a t  l e a s t  t w o  y e a r s  b e y o n d  
t h e  d a t e  of d i s t r i b u t i o n  of t h e  
l a s t  b a t c h  a s s o c i a t e d  w i t h  t h o s e  
r e c o r d s .  [ 2 1 C F R 1 1 1 . 6 0 5 ( a ) ]

S u p p o r t Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 5 . 3 Q u a r a n t i n e  r e c o r d s  s h a l l  b e  
m a i n t a i n e d  fo r  o n e  ( 1 )  y e a r  b e y o n d  
t h e  s h e l f l i fe  of t h e  p r o d u c t ,  o r  
t w o  ( 2 )  y e a r s  b e y o n d  t h e  d a t e  of  
d i s t r i b u t i o n  of  l a s t  n o n c o nfo r m i n g  
b a t c h ,  w h i c h e v e r  i s  g r e a t e r.  

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

3 5 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 3 . 6 A  c r i s i s  m a n a g e m e n t  p l a n  i s  
d e v e l o p e d  t o  m a n a g e  s i g n i f c a n t  
d i s r u p t i v e  e v e n t s ,  i n c l u d i n g ,  b u t  
n o t  l i m i t e d  t o ,  n a t u r a l  d i s a s t e r s  
a n d  c a t a s t r o p h i c  e v e n t s  t h a t  
m a y  i m p a c t  t h e  a b i l i t y  of t h e  
m a n ufa c t u r e r  t o  d e l i v e r  a  s afe  
p r o d u c t .

P l a n n i n g Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 3 . 1 C r i s i s  M a n a g e m e n t  ( B a c k - U p  
P l a n  o r  D i s a s t e r  R e c o v e r y  P l a n )  
p r o c e d u r e s  s h a l l  b e  d e v e l o p e d  t o  
a d d r e s s  a n y  c r i t i c a l  s i t u a t i o n s  t h a t  
m a y  o c c u r,  s u c h  a s  n a t u r a l  d i s a s t e r s  
a n d  c a t a s t r o p h i c  e v e n t s  a n y  a n d  
o t h e r  e m e r g e n c y  s i t u a t i o n s .  ( e . g .  
p o w e r  o u t a g e ,  f r e s ,  I n fo r m a t i o n  
Te c h n o l o g y  ( I T ) ,  t a m p e r i n g ,  w a t e r  
i n t e r r u p t i o n ,  e t c . )

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

B . 3 . 2 P r o v i s i o n s  s h a l l  b e  i n  p l a c e  fo r  
p o w e r  b a c k u p  s o u r c e s  t o  c r i t i c a l  
s y s t e m s  i n  t h e  e v e n t  of  m a i n  p o w e r  
fa i l u r e .  W r i t t e n  p r o c e d u r e s  fo r  
r e c o v e r y  fr o m  p o w e r  fa i l u r e  s h a l l  
e x i s t .

3 6 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 6 . 2 5 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  
t o  d e f n e  t h e  r e c a l l  of  a  p r o d u c t .  
T h e  w r i t t e n  r e c a l l  p l a n  s h a l l  
i n c l u d e  p r o c e d u r e s  t h a t  d e s c r i b e  
t h e  s t e p s  t o  b e  t a k e n ,  a n d  a s s i g n  
r e s p o n s i b i l i t y  fo r  t a k i n g  t h o s e  
s t e p s  a s  a p p r o p r i a t e  t o  t h e  
fa c i l i t y.  [ 2 1 C F R 1 1 7 . 1 3 9 ]

P e rfo r m a n c e  
e v a l u a t i o n

Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 5 . 4 R e c a l l  a n d  w i t h d r a w a l  p r o c e d u r e  
s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  a n d  
i m p l e m e n t e d .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
B . 5 . 6 R e c o r d s  of p r o d u c t  w i t h d r a w a l s  a n d  

r e c a l l s ,  m o c k  r e c a l l  e x e r c i s e s  s h a l l  b e  
m a i n t a i n e d .
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m i c r o f l m ,  w i t h o u t  p e r m i s s i o n  of  N S F  I n t e r n a t i o n a l .

3 7 Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

4 . 6 . 2 6 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  
t o  d e f n e  t r a c e a b i l i t y  a n d  m o c k  
r e c a l l  e x e r c i s e s  a t  a  m i n i m u m  
of o n c e  a  y e a r  t o  i n c l u d e  t r a c e  
fo r w a r d  a n d  t r a c e  b a c k w a r d .

P e rfo r m a n c e  
e v a l u a t i o n

Q u a l i t y  
M a n a g e m e n t

B . 4 . 3 F i n i s h e d  P r o d u c t  L o t  o r  B a t c h  
N u m b e r  s h a l l  b e  t r a c e a b l e  t o  t h e  
c u s t o m e r  ( o n e  fo r w a r d )  a n d  t o  
t h e  s u p p l i e r s  of r a w  m a t e r i a l s  a n d  
p a c k a g i n g  ( o n e  b a c k w a r d ) .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

B . 4 . 4 F i n i s h e d  p r o d u c t  s h i p p i n g  r e c o r d s  
s h a l l  b e  a v a i l a b l e  fo r  r e v i e w.

B . 4 . 5 Tr a c e a b i l i t y  e x e r c i s e s  s h a l l  b e  
c o n d u c t e d  a t  l e a s t  t w i c e  a n n u a l l y,  
o n  o n e  f n i s h e d  p r o d u c t  a n d  o n e  
r a w  m a t e r i a l ,  i n c l u d i n g  fo o d  c o n t a c t  
p a c k a g i n g .

>   4 5 5 - 2 :  4 . 6 . 2 6  d e f n e s  o n c e  a  y e a r  
t r a c e a b i l i t y  e x e r c i s e .

>   N S F  G M P :  B . 4 . 5  d e f n e s  t w i c e  a  y e a r  
t r a c e a b i l i t y  e x e r c i s e .

B . 5 . 5 T h e  effe c t i v e n e s s  of t h e  p r o d u c t  
w i t h d r a w a l  a n d  r e c a l l  s y s t e m  s h a l l  
b e  r e v i e w e d ,  t e s t e d  a n d  v e r i f e d  a t  
l e a s t  t w i c e  a n n u a l l y.

>   4 5 5 - 2 :  4 . 6 . 2 6  d e f n e s  o n c e  a  y e a r   
m o c k  r e c a l l .

>   N S F  G M P :  B . 5 . 5  d e f n e s  t w i c e  a  y e a r  
m o c k  r e c a l l .

3 8 C o r r e c t i v e  a n d  
P r e v e n t i v e  
Ac t i o n s  a n d  
C o m p l a i n t s

4 . 7 . 3 P r o c e d u r e s  s h a l l  b e  e s t a b l i s h e d  
fo r  a  c o r r e c t i v e  a n d  p r e v e n t a t i v e  
a c t i o n  ( C A PA )  p r o g r a m  fo r  
h a n d l i n g  a l l  n o n c o n fo r m a n c e s  
i d e n t i f e d  w i t h i n  t h e  s c o p e  of t h i s  
S t a n d a r d .

I m p r o v e m e n t C o r r e c t i v e  a n d  
P r e v e n t i v e  
Ac t i o n s  a n d  
C o m p l a i n t s

C . 1 . 1 A  c o r r e c t i v e  a n d  p r e v e n t i v e  a c t i o n  
( C A PA )  p r o g r a m  s h a l l  b e  d e f n e d  t o  
fa c i l i t a t e  r e s o l u t i o n  of  fo o d  s a fe t y  
a n d  q u a l i t y  i s s u e s . C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .

C . 1 . 2 Tr i g g e r s  t o  i n i t i a t e  t h e  C A PA  
P r o g r a m  s h a l l  b e  d e f n e d .  

C . 1 . 4 C A PAs  s h a l l  b e  r e v i e w e d  b y  S e n i o r  
M a n a g e m e n t  a  m i n i m u m  of 
m o n t h l y  a n d  s h a l l  b e  i n c l u d e d  a s  a n  
a g e n d a  i t e m  o n  t h e  m a n a g e m e n t  
r e v i e w.

>   4 5 5 - 2 :  4 . 7 . 3  d o e s  n o t  d e f n e  t h e  
fr e q u e n c y  of  C A PA  r e v i e w.  

>   N S F  G M P :  C . 1 . 4  d e f n e s  t h e  fre q u e n c y  a s  
m i n i m u m  m o n t h l y .

3 9 C o r r e c t i v e  a n d  
P r e v e n t i v e  
Ac t i o n s  a n d  
C o m p l a i n t s

4 . 6 . 1 9 Q C  o p e r a t i o n s  s h a l l  e n s u r e  
p r o d u c t  c o m p l a i n t s  a n d  
d e v i a t i o n s /u n p l a n n e d  
o c c u r r e n c e s  a r e  h a n d l e d  p r o p e r l y.  
[ 2 1 C F R 1 1 1 . 1 3 5 ]

P e rfo r m a n c e  
e v a l u a t i o n

C o r r e c t i v e  a n d  
P r e v e n t i v e  
Ac t i o n s  a n d  
C o m p l a i n t s

C . 2 . 1 C o m p l a i n t  M a n a g e m e n t  P ro g r a m  
s h a l l  b e  d e f n e d ,  a n d  i n c l u d e  r o l e s  
a n d  a u t h o r i t i e s ,  b o t h  i n t e r n a l  a n d  
e x t e r n a l .  C o m p l a i n t  i n v e s t i g a t i o n s  
s h a l l  b e  c o n d u c t e d  b y  q u a l i f e d  
p e r s o n n e l .

C o m p a r a b l e  r e q u i r e m e n t s .
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