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o VYR-32 - Kapitola 2 Pracovnici

Zajisténi skoleni pro vSechny pracovniky jejichZ ¢cinnost mizZe mit dopad na jakost produktu
Zdkladni skoleni k systému jakosti a GMP + odbornd Skoleni dle pozic

Pravidelné opakovdni Skoleni, hodnoceni efektivity

Plany skoleni a zaznamy o Skoleni

2Zvléstni skoleni pro pracovniky vstupujici do CP nebo na pracovisté s tox. nebo infeké. materidly

Ndvstévy a nevyskoleni pracovnici nesmi vstupovat samostatné do CP

N O b R ORI

Musi byt probirdn farmaceuticky systém jakosti a jeho uplatriovdni v praxi
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SYSTEM SKOLENI

Skoleni jsou provadéna za Géelem zabezpeéeni kvality lé¢ivych pFipravkd a BOZP:

* Plan skoleni zavodu / oddéleni (moduly)
* Plan skoleni pracovnika

» Kvalifikace pracovnika

» Zaznamy o Skoleni

* Popis prace

* Hodnoceni efektivity Skoleni
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POZADAVKY NA SKOLENI

Pozadavky na $koleni vychazi z Planu skoleni zavodu / oddéleni a Popisu prace

Struktura planu Skoleni zavodu vychdzi z VYR-32 — musi pokryt vSechny ¢asti
farmaceutického systému jakosti — obsahuje odkazy na konkrétni predpisy zavodu
(Korporatni / Divizni procedury / SOP atd).

Popis prace musi obsahovat identifikacni Udaje pracovnika, popis pozice, odpovédnosti a
povinnosti, kompetence, zastupitelnost, pozadované odborné znalosti a vzdélani.
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SKOLENi PODLE CETNOSTI

* vstupni skoleni je provadéno po ndstupu nového pracovnika
* opakovaci skoleni je provadéno napr. 1x rocné dle planu skoleni oddéleni vyroby

* mimoradné skoleni je provadéno v pripadé vétsi zmény v zakonnych pozadavcich nebo
vyskytu reklamace nebo v pripadé skoleni k neshodé apod.

» Skoleni pfi revizi fizené dokumentace — pred uplatnénim nebo prvnim pouZzitim
(rozdélovnik)
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SKOLENI PODLE ZPUSOBU

e Skoleni samostudiem — nastudovani dokumentu samostatnée

» Skoleni Skolitelem — teoretické Skoleni vedené Skolitelem s ovérenim pochopeni Skoleni
napt. testem nebo pohovorem s pracovniky

» Skoleni online — samostatné skoleni dle prezentace online ovérené testem
* workshop — prakticky zamérené skoleni za Gc¢elem plného ovlddnuti ¢innosti

* prace pod dozorem — zaskoleni pod dozorem kvalifikovaného pracovnika
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KVALIFIKACE PRACOVNIKA .
o Kvalifikace skolitele (SME, QP atd.) |
o Kvalifikace pro odbornou ¢innost — definovat kvalifika¢ni pozadavky
- Teoreticka skoleni
- Workshopy
- Prace pod dozorem
- Opakovani ¢innosti bez odchylek
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HODNOCENI EFEKTIVITY SKOLENI I\

Hodnoceni $koleni pracovnika:
* okamzité — ihned po skonceni Skoleni, véetné zpétné vazby skoliteli
* roc¢ni—hodnoti vedouci pracovnik, cile Skoleni, kvalifikace a plany na dalsi rok

Hodnoceni $koleni oddéleni / zavodu:
» efektivita systému Skoleni
* neustdlé zlepSovani systému
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NEJCASTEIST NALEZY

+ Skolici plany nejsou nastaveny nebo nejsou adekvatni

* Neni plnén skolici plan nebo skoleni nejsou zapsana

+ Skolitelé nemaji odpovidajici praxi

* Neni ovéfovana efektivita Skoleni

* Vyssivedeni neni Skoleno / nelucastni se opakovacich skoleni

* Nejsou nastaveny kvalifikace pro odbornou ¢innost / vstup do Cistych prostor

* Popisy prace nejsou aktudlni nebo neodpovidaji
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Otazky ?
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RIZENI RIZIK VE VYROBE LECIV
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o Legislativa

o Rizeni rizik pro jakost
o Posouzeni rizika

o Kontrola rizika

o Prezkoumdni rizika

o Analyza rizik v odchylkdch a zménach

Olikla
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o VYR-32 - Kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti C
Vyrobce musi vyrdabét LP tak aby zajistil, Ze jsou vhodné pro zamysleny ucel, odpovidaji
poZadavkim registrace a nevystavuji pacienty riziku vyplyvajicimu z nedostatecné bezpecnosti,
jakosti nebo ucinnosti
Za dosaZeni tohoto cile nese odpovédnost vyssi vedeni a podileji se na ném mnohd oddéleni na
vSech urovnich spolecnosti, jeji dodavatelé a distributori
Ke spolehlivému dosaZeni tohoto cile jakosti musi existovat komplexné navrZeny a sprdvné
zavedeny systém jakosti zahrnujici spravnou vyrobni praxi a Fizeni rizik pro jakost
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pokyn ICH Q9
Rizenf rizik musi byt sou¢asti systému zabezpe&ovani jakosti

= systematicky proces pro hodnoceni, kontrolu, komunikaci a prezkoumdni rizik pro jakost
[éCivych pripravku; prospektivni x retrospektivni

pouziti pro jakoukoli etapu Zivotniho cyklu a pro libovolny typ produktu (API):
v vyvoj

v’ vyroba, baleni

v distribuce

v inspekce

v validace

Olikla
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PROCES RIZENI RIZIK

Zahdjeni procesu fizeni rizik (v¢. definovani odpovédnosti)

Posouzeni rizika:
- Identifikace rizik
- Analyza rizik
- Vyhodnoceni

Kontrola rizika:
- SniZeni rizik
- Prijeti rizik

Vystup procesu fizeni rizik (komunikace rizika)

Prezkoumani rizik
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POSOUZENI RIZIKA

Posouzeni rizika se sklada ze 3 dilcich krokd:

identifikace rizik

,Co by mohlo selhat?“
systematické vyuZiti informaci jako jsou historicka data, analyza vysledkd

analyza rizik

,Jaka je pravdépodobnost, Ze dané riziko nastane?” - pravdépodobnost
,Jaké by byly jeho nasledky?“ - zavaznost

,MUze byt vada detekovana?“ - detekovatelnost

dle zvolené metodiky napf. FMEA
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POSOUZENI RIZIKA

vyhodnoceni rizik ,Jaké by byly nasledky?“

mUzZe byt jak kvalitativni popis rizika, tak kvantitativni stanoveni

porovnani analyzovanych rizik s predem definovanymi kritérii

nutné zvazit objektivni dlikazy a vSechna dostupna data
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KONTROLA RIZIKA

= rozhodnuti o pfijeti rizika nebo opatreni ke sniZeni rizika (CAPA)

,Presahuje riziko pfijatelnou Uroven?”
,Co lze ucinit ke sniZzeni nebo odstranéni rizik?“
,Vznikaji v disledku kontroly rizik, néjaka nova rizika?“

Komunikace rizik
komunikace rizik se musi prolinat vSiemi fazemi procesu fizeni rizik pro jakost
slouZi ke sdileni informaci mezi zainteresovanymi stranami
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PREZKOUMANI RIZIKA

Musi byt nastaven mechanismus pro prezkoumavani a monitorovani rizik

Vystupy procesu fizeni rizik musi byt prezkoumavany z pohledu nejnoveéjsich znalosti
* Planované (prehled o produktu, inspekce, kontrola zmén atd)
* Neplanované (vysSetfovani odchylek, stahovani atd)

Frekvence prezkoumani musi byt zaloZena na Urovni rizika

Pfezkoumani musi zahrnovat zvaZeni rozhodnuti o pfijeti rizika
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RIZENi ODCHYLEK

* Iniciace odchylky a jeji identifikace
Technické psani, naprava, mozny dopad na produkt - zména statutu (QP)

* Zhodnoceni odchylky
Retrospektivni hodnoceni, vysetfovani (metodiky) a urceni kofenové priciny, analyza
dopadu a rizika- dopad na produkt a proces - FMEA, CAPA, efektivita

* Schvdleni odchylky
Celkové hodnoceni, zména statutu (QP)

* Evidence odchylek
Trekovani odchylek

Olikla
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RiZENI ZMEN < 3
1. Popis a identifikace zmény — soucasna situace a popis navrhované zmeény
2. Analyza dopadu — zasaZené oblasti, experti, body akéniho planu
3. Ovéreni zmény pred implementaci a po implementaci (véetné efektivity)
4. Zdavodnéni zmény
5. Kategorie a kriticnost zmény
* Schvéleni k realizaci
* Realizace AP
* Schvaleni k implementaci (pre-implementacni ¢ast)
* Post-implementacni ¢ast a efektivita
* Schvaleni uzavreni zmény
Olikla
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Rizeni rizik neni zavedeno v systémech jakosti

Analyza rizika odchylek neni konzistentni a provedend na raciondlnim zakladé
Analyza dopadu zmén neni provedena — chybi oblasti k zhodnoceni a nastaveni AP
Odchylky nejsou hodnoceny QP

Neni provedena zména statutu

Zména neni vystavena predem

Akeni plan je nekompletni nebo neni dokumentovan

Zmény a odchylky nejsou trekovany

O 0O O 0 O o0 OO
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KONZULTACNI SLUZBY V OBLASTI GMP A CISTYCH PROSTOR: ) e

o Skoleni a konzultace pro oblasti GMP a cistych prostor
o provadéni internich auditd a audit( dodavatell

o vypracovani / revize farmaceutického systému jakosti atd.

Kontakt: randakova@olikla.cz, tel.: +420 731 123 365

Dékuiji za pozornost!
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