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Rizeni a zabezpeéovani kvality 1ééiv

Povinnosti distributora:

Zavést, udrzovat a zlepSovat QMS
Distribuovat registrované léky

Spolupracovat na stahovani LP z trhu
Hlasit dovoz Iéku

Urcit ,,Odborného zastupce“ (QP)
Vykonavat kvalifikace a validace
Dodrzovat GDP, navrhovat CAPA a provadet interni audity
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Rizeni a zabezpedovani kvality 1é&iv
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8 Major functional areas in the PQS:
1.Pharmacovigilance

Z2.Medical Information & Affairs
3.Clinical Development

4.R&D CMC

5.QA

6.Supply

/.Project Management
8.Reqgulatory
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Role oddéleni kvality (QP)

- Oddéleni kvality je DNA firmy/spole¢nosti
- Zralost QMS systému se odrazi ve vnimani kvality
- Respekt vuéi oddéleni kvality

- Respekt vuéi rozhodnuti QP/QA/(QC) %\

@%




Zmenova rizeni

- Kratkodobé a dlouhodobé
zmeny

- Papirovy system

* Pouziti validovanych
elektronickych systému

- Zavedeni struktury a
koordinace do fizeni zmeny
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* Projektovy management = /AN
Unravelling a challenging situation by defining the start and tracing the
issues through the system.




Odchylky

* Nutnost reportovani odchylek (KPI?)

- Analyza korenoveé priciny
- VySetrovaci team a role QA (QP)
- CAPA

- PoCet opakovanych odchylek

ONE MISTAKE

- Trendova analyza pric€in MAY NOT KILL YOU.
THE SAME MISTAKE
OVER AND OVER AGAIN
WILL




CAPA

- Nastroj pro implementaci dohodnutych akci

- Regulatorni, zakaznické a interni CAPA

- CAPA z odchylek, zmeén, reklamaci
- Jednotny CAPA registr
* KPI Overdue CAPA ———

Give a man a fish and you feed him for a day.
Teach a man how to fish and you feed him for a lifetime.
LAO TZU




Stahovani LP z trhu

- Stahovani nevyhovuijici sarze z trhu zpet k
distributorovi, ktery ho vraci vyrobci

» Klasifikace
- Trida | (nejkritictéjsi)
- Trida ll
* Trida Il




Stahovani LP z trhu

Povinnosti distributora
- Sledovat informace o stahovani (SUKL)

- Zablokovani prodeje, informace pro odberatele

- Karanténa stazeného zbozi, rozhodnuti o
materialu

- Bilance a zaverecna zprava ze stahovani




GDP dokumentace

* Predpisova versus zaznamova

- Lokalni SOP (,,Prevadzkovy poriadok®), formulare
- Zmeny, odchylky, reklamace, RA

- Valida€ni a kvalifika€ni dokumentace

* QP — propousteéci listy, zaznamy o teplotach

- PSMF, dodaci listy, faktury, prijmové doklady atd.




Dokumentacni system

Elektronicky versus papirovy

- Ulozeni a pristupnost dokumentace - firemni Sharepoint

» Lokalni templat pro jednotlivé druhy dokumentu

- Verze, datum efektivity, historie zmén, odkazy na legislativu
- Schvalovani SOP
- Jazykové pozadavky autorit




Tvorba SOP

- SOP tvori ten, kdo danému tématu rozumi

* Reviduje seniorni pracovnik dané oblasti
- Schvaluje QP a popf¥. dalsi

- Jasneé rozdeleni role a zodpovednosti

* Flow chart — schéma procesu

- Formulare jako prilohy nebo samostatne?

* Pravidelna revize SOP




Seznam SOP

- Zajisténi distribuce lécCiv - Odchylky v procesu SDP

- Rizeni dokumentace - Rizeni zmén v systému SDP

- Rizeni rizik - Uvolnéni lé¢ivych pfFipravku na trh

- Skladovy, Provozni rad - Dodavka lécivych pripravku pod karanténou

- Reklamacni rad - Objednavani, skladovani a distribuce vzorku

- Stahovani pripravki z obéhu - Rizeni CAPA v ramci SDP

- Rad vnitinich auditu * Vybér, kvalifikace a hodnoceni dodavatelu

- Skoleni pracovnikti (SDP) * Archivace a skartace dokumentace a zaznamu




Uloha ,,0dborného zastupce®

- Zabezpecit zavedeni, udrzovani systému rizeni kvality (QMS)

- Zaméreni na presnost a kvalitu zaznamu v ramci systému
dokumentace

- Vykonat a zabezpecCit vSechny ukony spojené se stahovanim
léku

- Zabezpecit ucinné reseni relevantnich reklamaci

- Zabezpecit schvaleni dodavatelll a zakaznik

- Schvalovat subdodavatelské cinnosti




Uloha ,,0dborného zastupce*

- Zabezpecit vykonavani internich inspekci a zavedeni
potrebnych CAPA

- Vedeni zaznamu o delegovanych aktivitach

* Rozhodovat o koneéné likvidaci Iéku

- Schvalovat veSkeré vratky Iéku do distribuce

- Zabezpecit dodrzovani interni predpisové dokumentace




Odpovéednost a pravomoci OZ

- Povinnost informovat statni autority a vyzadovat podklady od
ostatnich oddeleni spolecnosti

- Posuzuje lokalni obchodni aktivity s dopadem na GDP z
pohledu kvality

- Skoleni: zavedeni a udrzovani tivodnich a priibéznych
programu Skoleni véetné hodnoceni efektivity, pravidelné
GDP skoleni, absolvovani skoleni pro danou pozici




Odpovednost a pravomoci OZ

* Reklamace: trendovani, hlaseni statni autorite, podezreni na
falsovani, zneuziti nebo kradez (CTD)

* PQR - fizeni a dodrzovani kontroly kvality produktti

- Koordinace a hodnoceni teplotnich odchylek od zakazniku




N BNy

Nejcastejsi kontrolni nalezy

* Prazdné kolonky v zaznamech, chybeéjici udaje a podpisy
(GDocP)

- Chybéjici analyzy rizik

- Omezeny pristup QP do skladu
- Chybeéjici skoleni a ucinnost skoleni
- Chybéjici kvalifikace chladicich boxu

- Chybeéjici zaznamy teplot behem prepravy
- Pfeprava termolabilnich Iéku bez chladiciho boxu




Dékuji za pozornost

V pripadé dotazli, namétu a pro dalsSi diskuse jsem Vam k
dispozici:

katerina.dudova@post.cz
+420 602 145 489
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