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Kvalifikovana osoba pro distribuci

Pozadavky na QP

* pozadavky jsou dany v § 76 odst. 1 pism. b) zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech
* QP odpovida za to, ze lecive pripravky (LP), popripadé i lecive latky a
pomocné latky podle rozsahu povoleni k distribuci jsou distribuovany v
souladu s timto zakonem

* odbornym predpokladem u kvalifikované osoby je ukonceni studia v
akreditovanem zdravotnickem magisterskem studijnim programu farmacie,
nebo akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu
vseobecné lekarstvi, nebo zubni lékarstvi, anebo akreditovaném
magisterském studijnim programu veterinarni lekarstvi nebo akreditovaném
magisterskem studijnim programu veterinarni hygiena a ekologie, nebo v
oblasti chemie anebo biologie

* distributor musi mit s kvalifikovanou osobou uzavrenu platnou smlouvu vcetné
naplné a popisu prace

* kvalifikovana osoba musi byt soucasti organizacniho schematU




Odpovédnost, povinnosti a uloha QP

* plni své povinnosti osobné a odpovédnost nemuize prenést

* pisemné delegovani povinnosti

* odpovednost za posouzeni a propusténi reklamovanych LP -
stanoveno v § 39 odst. 5 pism. d) vyhlasky

* dalsi povinnosti jsou stanovené v bodé 2.2 Pokynd EU pro spravnou
distribucni praxi humannich LP (2013/C 343/01)

* napr. zavedeni a udrzovani systemu rizeni kvality




Seznam SOP

Zajisteni distribuce leciv
Rizeni dokumentace

Rizeni rizik

Skladovy, Provozni rad
Reklamacni rad

Stahovani pripravky z obehu
Rad vnitrnich auditd

Skoleni pracovniks (SDP)

Odchylky v procesu SDP

Rizeni zmén v systému SDP

Uvolnéni lécivych pripravku na trh

Dodavka lecivych pripravki pod karanténou

Objednavani, skladovani a distribuce vzorku
Rizeni CAPA v ramci SDP

* Vybér, kvalifikace a hodnoceni dodavatels

* Archivace a skartace dokumentace a zaznamu




Odpovédnost, povinnosti a uloha QP

« zameéreni na presnost a kvalitu zaznamu (uchovavani zaznamu)

* koordinace stahovani LP

* zajisténi schvalovani dodavatelU a odbératels

* zajisteni vnitrnich inspekci a pravidelnych kontrol vcetné prijimani
nezbytnych opatreni

* rozhodovani o konecne likvidaci LP

* fizeni vracenych LP

* dodrzovani SDP

* kontrola ochrannych prvks (padélky)

* distribuovat registrovane leky




Zakladni procesy rizeni kvality obecné
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Core Quality Assurance Processes
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Zmenova rizeni

Co bude v ramci Vaseho firemniho systéemu zahrnuto do procesu
rizeni zmen?

implementace nového elektronickeho systemu pro rizeni odchylek
vymena vyrobniho zarizeni ,like for like"
aktualizace SOP pro rizeni dodavatelu

vymeéna vozoveho parku firmy




Zmenova rizeni

* Kratkodobe a dlouhodobé zmény

Papirovy systéem

Pouziti validovanych elektronickych
systéemu

Zavedeni struktury a koordinace do fizeni
zmeny

Projektovy management




Odchylky

* Nutnost reportovani odchylek (KPI1?)
 Analyza korenove priciny

* Vysetrovaci team a role QA

* CAPA

* Pocet opakovanych odchylek je o

* Trendova analyza pficin




CAPA

* Nastroj pro implementaci dohodnutych
akci

* Reg., zakaznicke a interni CAPA

* CAPA z odchylek, zmén, reklamaci
 Jednotny CAPA registr

* KPI Overdue CAPA

e e frr e

Give a man a fish and you
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Role Kvalifikované osoby

QP/oddeéleni kvality je DNA firmy/spolecnosti

Zralost QMS systemu se odrazi ve vnimani kvality

Respekt vuci Kvalifikovane osobé
Respekt vici rozhodnuti QP/QA/(QC)




Role Kvalifikované osoby

The central functions of the QA team

WE DESIGN

Ensure
consistency
across PQS




N BNy

Nejcastejsi kontrolni nalezy u SUKLu v
souvislosti s QP u distributora

* Vyskyt nelegalnich LP
* Nejcastejsi ucinne latky sildenafil (Viagra)
* Vyskyt padelku v legalnich distribucnich retézcich

* Neregistrovany LP z Mexicke, Brazilske, Kanadske, Nemécke nebo Thajske
regulacni autority

* Nahlaseni preruseni dodavek

* Nekompletnost baleni LP




Legislativa souvisejici s QP

* § 76 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb.
» §76 Povolovani distribuce - Zakon o lécCivech

* § 36 odst. 2 pism. a) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.
* {36 Zamestnanci - Vyhlaska o vyrobe a distribuci leciv
* § 39 odst. 5 pism. d) vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.
* § 39 Distribuce - Vyhldska o vyrobe a distribuci leciv
* Kapitola 2, bod 2.2. pokynU EU (2013/C 343/01)
* Pokyny EU ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribucni praxi
humannich lécivych pripravkd
* Kapitola 2 — zameéstnanci, bod 2.2. — odpovedna osoba




Audity / inspekce



Obecné pozadavky

Nomenklatura: audit x inspekce x self inspekce

Predmet auditu/inspekce

Regulatorni inspekce — regulatorni pozadavky

Regulatorni autority?
- FDA, EMA
* Ruska autorita
* Lokalni SUKL

Zakaznicky audit — zakaznicke pozadavky




Role a odpovednosti

Role oddéleni kvality

» Koordinuje celkovou pripravu A - Z

* Pripravuje plan pripravy na inspekci a nominuje SME
* Monitoruje plnéni jednotlivych ukolU

* Eskaluje identifikovana rizika a zpozdeni proti planu




Priprava
Plan pripravy zahrnujici vsechna oddéleni spojena s vykonavanim SDP
cinnosti
Plan pripravy:
* logistika auditu
* scribe, runner
* gmail sdilena tabulka
* tasky kompletovaneé a pripravovane
* revize tasku, obhajoba
 presentace a position papers
* obcerstveni




Priprava

Nastaveni front roomu:
o zasedaci poradek
. host — Ucastnici auditu a inspektofri

. dedikovany prostor pro dokumentaci (pripravene a ukoncené
tasky)

Nastaveni back roomu:
* vybaveni (tiskarna)
. prostor pro konzultace
. pripravena dokumentace

Omezeni ostatni operativy behem auditu




Priprava

Agenda k auditu:

. rozdeleni do skupin,
. ucastnici pochuzek po jednotlivych oblastech
. priprava dokumentace k odeslani pred auditem

Pravidelny reporting pozorovani (globalni spolecnosti).




Prubéh

Uvodni meeting
* ycastnici
 predstaveni
* odsouhlaseni agendy — zmény mozne
* presentace spolecnosti — produktu (PAI)

Pozadavky na revize dokumentace pred pochizkou
Pochuzka po jednotlivych oblastech




Prubéh

Revize dokumentace:

* komunikace s back roomem pres komunikator
e upresnéni pozadavkuy

* splnene tasky do front roomu

* plan revize na nasledujici den

Back room manager:
* tasky do sdilené tabulky (gmail - filtry: podle inspektora, oteviené/uzavrene)

* nominuje vlastnika tasku
* kontroluje dokumentu pred odeslanim z back roomu

Kopirovani a razitkovani — autorizace




Prubéh
Denni wrap-up s inspektory

Denni wrap-up interni — po skonceni auditu

* revize vSech otevrenych tasku

aktualizace dokumentace

rozdeleni UkolU

nacviCeni presentace jednotlivych taskd

debrief mezi front a back roomem

Diskuse vsech pozorovani




Prubéh

Zaveér auditu:
. Shrnuti pozorovani

. Diskuse pozorovani mozna




Nasledné akce

* Prijemce zpravy z auditu
* LhiUta na odpoved (CAPA plan) a format odpovedi
* Moze se lisit v souvislosti se zavaznosti pozorovani
* Debrief mezi front a back roomem
* Capa plan:
* Koordinace oddelenim QA
* Navrh a termin jednotlivych akci (SME)

* Schvaleni QA
* Monitoring plnéni CAPA

 Uzavreni




V pripadé dotazU, nameétu a pro dalsi diskuse jsem Vam k dispozici:
katerina.dudova@post.cz

602 145 489
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