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* Prehled pokynti a doporuéeni pro oblast vyroby Iéciv -
legislativni pozadavky

*  QMS (Quality Management System)
* Rozdil mezi kontrolou jakosti (QC) a jiSténim jakosti (QA)

+ Good Manufacturing Practice (GMP) a pokyny SUKL pro SVP




aL \@ Piehled pokynt a doporuceni pro oblast
vyroby léciv - legislativni pozadavky

Kazdy lék, ktery se dostane na trh, musi byt bezpeény, uginny a
kvalitni.
+ Aprave legislativa a spravna vyrobni praxe — GMP — jsou nastroje,
které to zaruCuiji.
+ Zakladni ramec legislativy

+  Smérnice 2001/83/ES, ktera stanovuje zakladni pravidla pro
registraci, vyrobu, distribuci i kontrolu I&Civ.

* Smérnice 2017/1572, ktera definuje zasady spravné vyrobni praxe —
tedy GMP.

« Nafrizeni 726/2004, které se tyka registraci |éCiv pfes EMA
+ Ztéchto pfedpist vychazi EU GMP Guide

‘@ Prehled pokynt a doporuéeni pro oblast
vyroby lé€iv - legislativni pozadavky

« Ceska legislativa
Zakon o lécivech €. 378/2007 Sb.

Vyhlaska 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci Ié¢iv a vyhlaska 84/2008 Sb. o
spravné vyrobni praxi.

EU stanovi ramec, esky zakon ho prenasi do narodni legislativy a SUKL
kontroluje, Ze to opravdu funguije.

* Doporuéeni a mezinarodni standardy
— EMA vydava tzv. reflection papers a guidelines

— PICI/S, coz je mezinarodni organizace sdruzujici inspekéni autority, vydava vlastni
Guide to GMP

— ICH - International Council for Harmonisation
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aL x@ QMS (Quality Management System)

QMS je zplsob fizeni celé firmy — tak, aby vS§echny procesy vedly k jednomu cili:
konzistentni kvalité produktu a spokojenosti zakaznika.

Role vedeni
* Vedeni musi definovat politiku kvality, cile a zdroje

Zakladem jsou Etyfi pilife:
* Procesni pristup — popsat, fidit a méfit vSechny procesy, které ovliviiuji kvalitu.
+ Dokumentace - jasné a fizené instrukce, zaznamy a revize.
+ Rizeni rizik — identifikovat a eliminovat rizika, dFiv neZ se projevi.
» Zleps$ovani — analyzovat data, odchylky, reklamace a vyuzivat je k ristu.

‘@ QMS (Quality Management System)

Dokumentace a zaznamy
» Jedna z nejviditelngjSich ¢asti QMS je dokumentace
» Je to nastroj komunikace, diikaz a ochrana

Lidé a odpovédnosti
* Pracovnik musi byt kvalifikovany a Skoleny
Procesy a jejich fizeni
» Kazdy proces, ktery ma vliv na kvalitu produktu, musi byt definovany, fizeny a
méfeny
» V praxi to znamena:
— stanovit vstupy a vystupy
— definovat kritické parametry
— sledovat ukazatele vykonnosti (KPI)
— vyhodnocovat trendy
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@ QMS (Quality Management System)
« Rizeni zmén, odchylek a CAPA

* Silny QMS musi umét reagovat na zménu.

+ Kazda zména ve vyrobé&, materialu, zafizeni nebo metodé ma potencial ovlivnit
kvalitu.

* Proto se zmény musi fidit — posoudit riziko, ovéfit dopad a implementovat
kontrolované.

* Odchylky a CAPA.
* Odchylka neni selhani.
» Je to informace o tom, Ze proces nefungoval tak, jak mél.
» CAPA — napravna a preventivni opatfeni — jsou nastroj, jak z odchylek délat
prilezitost ke zlepSeni.

* Audity a prezkoumani systému

Rozdil mezi kontrolou jakosti (QC) a jisténim jakosti
(QA)
QC a QA nejsou totéz

— Jsou to dveé strany jedné mince — systému jakosti. Obé jsou klicové, ale kazda ma jiny cil, jinou
zodpovédnost a jiny zplsob prace.
Co je kontrola jakosti (Quality Control — QC)
— Je to ta ¢ast, ktera méri, analyzuje, testuje a potvrzuje, Zze produkt splfiuje stanovené specifikace

— QC je tedy operativni éinnost — méreni, testovani, uvoliiovani $arzi, kontrola parametr(, vedeni
zdznamu o vysledcich, prace s pfistroji, kalibrace.

— QC odpovida na otazku:
Je tento konkrétni produkt v poradku?

Co je jisténi jakosti (Quality Assurance — QA)
— QA je systémova zalezitost. QA nefesi jednotlivé vysledky, ale nastavuje cely ramec, aby bylo
zaji$téno, Ze chyby vlibec nevzniknou.
— QAje o prevenci, systému, procesech

— QA odpovida na otazku:
Mame nastaveny systém tak, aby kazdy produkt byl v pofadku?

QC = kontrola kvality hotového produktu.
QA = zajisténi kvality celého systému a procesu.
QC = méfi, testuje, detekuje.
QA = planuje, nastavuje, zlepSuje.
ISTHIS PRODUCT QC = reaguje na odchylky.
0K? QA = pfedchazi odchylkam.

A

ISEVERY PRODUCT
0K?
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Good Manufacturing Practice (GMP) a pokyny SUKL
pro spravnou vyrobni praxi
* GMP - Good Manufacturing Practice — je soubor pravidel, ktera stanovuiji, jak musi
byt 1éCivé pripravky vyrabény a kontrolovany, aby byla zarucena jejich jakost,
bezpecnost a u€innost.

* Evropské GMP jsou popsany v dokumentu EudraLex Volume 4, ktery vydava
Evropska komise.

+ V Cesku je prejima a kontroluje SUKL prostrednictvim pokynti pro spravnou vyrobni
praxi — SVP

GMP stoji na nékolika hlavnich principech:
— Kvalita se zabudovava do procesu
— Jasné definované odpovédnosti a kompetence
— Validované procesy a kvalifikovana zarizeni
— Spravna dokumentace
— Rizeni zmén, odchylek a CAPA
- Rizeni dodavateltl a vstupnich materiald G M P
— Spravné uvolnovani Sarzi

9
Good Manufacturing Practice (GMP) a pokyny SUKL
pro spravnou vyrobni praxi
+ Role SUKL a &eska legislativa
— V Ceské republice je organem dozoru Statni ustav pro kontrolu lééiv — SUKL.
Ten zajiStuje, ze vyrobci léCiv plni vSechny pozadavky podle zakona €. 378/2007
Sb. (zakon o lécivech) a navazujici vyhlasky €. 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci
1&¢iv.
+ SUKL:
— provadi inspekce SVP
— vydava osvédceni o dodrzovani spravné vyrobni praxe
— publikuje metodické pokyny, které doplfuji nebo upfesfiuji evropské pozadavky
+ Nejéastsjsi zjisténi SUKL a pougeni z praxe
— Integrita dat
— Rizeni odchylek a CAPA — nedostate&na analyza pfigin, neefektivni napravna
opatfeni
— Nedostate¢na validace procesti nebo cisténi
— Chybégjici nebo zastarala skoleni
— Slabé fizeni zmén — zmeény ve vyrobé bez odpovidajiciho posouzeni dopadu na
kvalitu 10
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