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Legislativa

d GDP

d QaA on GMP and GDP

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-research-

development/good-manufacturing-practice/quidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-
practice-questions-answers

ICH Q9 Quality risk management
ICH Q10 Pharmaceutical quality system - Scientific guideline

Legislativa CR a pokyny SUKL

MDR

U O O OO0

ISO 149/71:2019 Risk management for medical devices
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Uvod

d GMP, GDP, GVP a dalSi jsou soucCast systému kvality (QMS)

d QMS

QA

(obecné)

GMP GVP

GDP Dalgi
(RA?)
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Analyza rizik

- Analyta rizik - Quality Risk Management (QRM)
= gsystematicky proces hodnoceni, kontroly, komunikace a prezkumu rizik
= mela by byt zalozena na vedeckych poznatcich, zkusenostech s procesem a v
konecném dusledku navazovat na ochranu pacienta.
= zakotveno v celém systemu kvality (je soucasti QA, tedy celého systému kvality
spolecnosti)

J Muze byt provadéna proaktivné (predem) nebo zpétné
= Proaktivné — snazime se rizikum zabranit/snizit jejich pravdéepodobnost
= zpetne — pokude doslo k odchylce, hodnotime jeji riziko

J V poslednich letech velky duraz na management rizik béhem inspekci autorit
= predchazeni problému namisto jejich reseni
= spoleCnost ma prokazat, ze ma systematicky pristup k principum QRM, a aktivni
podporu ze strany managementu spolecnosti




Implementace analyzy rizik

V. ramci distribuce to |ze nazvat jako identifikace a zhodnoceni pfipadnych zdroju
posSkozeni [éCivych pfipravku
= |dentifikovat a definovat rizika, pripadné nektera z nich odstranit, zajistit v€asnou
detekcl rizikovych udalosti a tim snizeni jejich dopad.
= Jaka Je prijatelna uroven rizika

J Ruzné metodiky pro analyzu rizik
nejcasteji se pouziva metoda FMEA (Failure Mode and Effect Analysis) — Ciselné
hodnoceni rizik




Implementace analyzy rizik
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Implementace analyzy rizik

J Occurence (O — vyskyt/Cetnosti)
= |aka je pravdépodobnost vyskytu rizika (jak casto k nému dochazi)

J Sereverity (S — zavaznost)
= jaky rozsah poskozeni muze riziko zpusobit
= zvazujeme zejmena dopad na kvalita produktu, ale 1 na procesy, povest
spolecnosti nebo integritu dat

J Detectability (D — detekovatelnost)
= jak je snadne/tezke riziko odhalit




Implementace analyzy rizik

Impact level Occurence
Severity Unlikely Possible Very likely
High Severe
Medium Negligible Severe
Low Negligible Negligible Severe
Risk level Detectability/Control
Impact level Fully effective Ineffective
Extreme Medium risk
Severe No risk Medium risk
negligible No risk No risk Medium risk




Implementace analyzy rizik

J High risk: Riziko je neunosné a vyzaduje okamzitou akci.
Eliminovat nebezpeci — odstranéni rizika nebo zavedeni takovych procesu, které ho
budou dostatecnée kontrolovat nebo ho vCas odstrani

u Riziko je neprijatelné ze strednedobeho nebo dlouhodobeho hlediska.
Jsou vyzadovana opatreni, protoze riziko muze byt dlouhodobé neprijatelné. Riziko musi
byt snizeno nebo kontrolovano na prijatelnou uroven.

J Low risk (Acceptable): Riziko neni nebo je za urcCitych podminek prijatelné.

Je treba vzit v Uvahu naklady a prinosy a vyvazit prilezitosti s potencialnimi nepriznivymi
dusledky (pomér prinosu a rizik pro pacienta, uzivatele a spotrebitele).

Nejsou nutna zadna zvlastni opatreni k odstranéeni rizik.

Rutinni postupy by mely byt schopny osetrit tento druh rizika. Neni vyzadovana zadna
dalsi akce. Monitorovani rizika.




Implementace analyzy rizik

d Analyza rizik musi byt dokumentovana — nejen interni postup, ale i zaznam o
hodnoceni rizik — vetsinou formou tabulky

1 Pravidelna aktualizace analyzy rizik
= Jak Casto? — na zaklade analyzy rizik

Risk Details
Occurrence | Severity | Risk Level Probability | - Category of Personnel
Description Cause P . my of (from Current action Action : Risk Owner | involved
robability | of Risk | (O xS) Detection | columns M & Action in QRA
Plan
N)
Control of
Breach of full Temperature temperature
Transport | transport likely high extreme effgctive monirt)orin records for
conditions 9 |each
transport
Late supp_ly of Internal
goods (failure . fully procedures | Not
Supply |to meet the low possible | moderate effective for suppl required
deadline set by timelir?gsy 9
legislation)




Odstranéni nebo zmirneéeni rizik

J Plan pro odstranéni nebo zmirnéni rizik
= Jaka opatreni (kontrola) jsou zapotrebi?
= Kdy musi byt opatreni/kontroly zavedeny nebo dokonceny?
= Kdo je odpovedny?
= Jaké zdroje jsou pozadovany? (dodatecné financovani nebo spoluprace)
= Jak tato akce snizi pravdepodobnost nebo zavaznost?

d Zbytkove riziko
= neni vzdy mozné identifikovat a nasledne plne implementovat opatreni, ktera

eliminuji riziko
= snizeni rizika na takovou Uroven, kterou uz muzeme akceptovat




Zpetna analyza rizik

d Zpétna analyza rizik
= Pokud dojde k nejake odchylce, hodnotim zpetne jeji riziko
=  Opét musi byt zaznam — zprava z analyzy rizik

= co se stalo (identifikace rizika)

= Jaky to ma dopad na produkt a tim padem na pacienta a jeho zdravi, pripadne
na dalsi osoby, které budou s lekem zachazet (vyhodnoceni zavaznosti rizika)

= jak tomu zabranim (odstraneni/minimalizace rizika)

d VSechny analyzy rizik jsou rizené dokumenty

J Analyzu rizik pravidelné aktualizujeme




Odchylky/neshody

J Co je odchylka (neshoda, deviation)
= odchylka od zavedenych procesu nebo specifikaci
= muze byt neplanovana nebo planovana

1 Rizeni odchylek
= systematicky pristup k reSeni udalosti nebo odchylek od zavedenych procesu
nebo specifikaci
= soucCasti systemu QA
= Interni postupy (SOP)
= Jedna se o rizeny postup — zaznamy o vzniklych odchylkach a jejich reseni




Odchylky/neshody
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HyEpN

Odchylky/neshody

|dentifikace (zjisteni) — neco se stalo
Setfeni — co se stalo
UrCeni priciny — proc se to stalo
= ne vzdy lze urCit konkrétni pricinu
= vyhodnoceni zavaznosti a dopad na produkt/postupy/spolecnost,
= risk analyza
Odstraneni — vyreseni vznikleého problému
= muze probihat souCasné s Setrenim a ur¢enim priciny
= okamzite vs. dlouhodobé
Uzavreni

CAPA (Corrective and Preventive Action)
= ne kazdi odchylka vyzaduje otevreni CAPA
= jasné definované kroky, stanoveni terminu a odpovednosti

Zjisténi nedostatku pri auditu — zavady v kvalité — tedy odchylky




Zmenova rizeni (change control)

d Zmeny v systemu QMS by meli byt predem naplanovany a mel by byt definovany
Jejich cil

= plan (scope)

= assess (RA, impact)

= |Implement (responsibilities, timelines)
= close

= review (effectiveness check, audit)

J QP odpovida za prubeh zmeén, ale nemusi provadet vSechny potrebné kroky




Dotazy?

Dekuji za pozornost
.

pychova@reclinmed.com
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