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Zakladni procesy rizeni kvality obecne
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Zmenova rizeni

Kratkodobé a dlouhodobé zmény
Papirovy systém

Pouziti validovanych elektronickych
systémo

Zavedeni struktury a koordinace do
Fizeni zmény
Projektovy management

Unravelling a challenging situation by defining the start and tracing the
issues through the system.




Odchylky

Nutnost reportovani odchylek (KPI?)
Analyza korenové pfriciny
Vysetrovaci team a role QA

CAPA ONE MISTAKE
MAY NOT KILL YOU.
Pocet opakovanych odchylek je o THE SAME MISTAKE

OVER AND OVER AGAIN
Trendova analyza pficin WILL

CAPA

* Nastroj pro implementaci dohodnutych
akci

AT * Reg., zakaznické a interni CAPA

* CAPA z odchylek, zmén, reklamaci
* Jednotny CAPA registr

* KPl Overdue CAPA

ol




Hodnoceni rizik

Aplikace ve vyrobég, distribuci a v systémech kvality

RA
* Zhodnoceni jednotlivych procesu (procesnich krokd)
* Hodnotici team

Pouziti metod (FMEA ale i brainstorming)

Pravidelné prehodnocovani rizik: Vyuziti pro odchylky (kategorizace), plany
internich i externich auditd

Hodnoceni dodavatelu

* SOP pro vybér, kvalifikaci a hodnoceni dodavatelG
» Seznam schvalenych dodavateld

* Kritéria pro kvalifikaci: ,Komercni smlouva", Smlouva o kvalité,
Certifikace dodavatele

* Dodavatelské dotazniky
* Prejimani vysledks a redukovana specifikace




QMR

* Souhrnna zprava o vykonnosti QMS systému

* Frekvence?

* Trendova analyza vykonnosti procesu

* Doporuceni nejvyssiho vedeni firmy a QP

* Soucasti jsou i zmeény legislativy a vliv na stavajici systém
* Které produkty (rizné kvality) do QMS zahrnout?

* Jak zaujmout nejvyssi management?

PQR

* Souhrnna zprava o vykonnosti produktu
* Jedno PQR pro vice teritorii

» Kdy PQR délat a kdy ne?

* Klicové informace

* Registrace

VY

* Stability

* Reklamace, odchylky, zmény




Proskoleni pracovniku skladu

Systém skoleni je
jednim z kli¢ovych Skolici matrix pro
procesy, zajistujici zaméstnance (SDP
odpovidajici kvalifikaci relevantni)
zaméstnancy:

Plan skoleni na dany
kalendarni rok

Externi Skoleni pro Interni skladovaci Externi skladovaci
kvalifikovanou osobu prostory prostory (3PL)

Proskoleni pracovniku skladu

Systém skoleni s ohledem
na pouziti externich Delegovani skolicich aktivit
skladovacich prostor (3PL):

Proskoleni predpisové

Kontrola skoleni v ramci N
audity, inspekci gelymentace pro
! konkrétniho zadavatele




Teplotni mapovani

* U termolabilnich LP nutno zaradit test vypadku proudu
* Nastaveni alarmu pro horni i spodni mez teploty

* Postup pro signalizaci prekroceni teploty

* Pravidelna kontrola funkénosti alarmid véetné zaznamU

* Kalibracni interval obvykle 24 mésic0, zafizeni pro
monitorovani béhem prepravy 12 mésic0

Metody sledovani teploty

* Aktivni: zpUsob ovladani teploty, financné narocné
* Pasivni: nutno zajistit udrzeni teploty po dobu transportu

Pasivni metody:

* studie pro kontrolu pfepravni teploty pomoci dataloger(, min. 1x za 3 roky
ovéreni ,transport lane verification":

Monitorovani odpovidajiciho poctu transportd

Monitorovani 2x rocné — léto, zima

Odchylky nastavenych kritérii

,Passive pack out":

box s ledem a ovéreni, ze led udrzi definovanou teplotu po definovany cas




Teplotni mapovani

Rekvalifikace pfi zméné —
rekonstrukce, zpUsob
chlazeni, rozmisténi cidel

Protokol/zprava véetné

Pocet Cidel: podle
pudorysu, vysky a zpdsobu
chlazeni, zapInéni lécivy

Umisténi ¢idel na zakladé

pudorysu a a popisu

o ” worst case"
prostor a zpUsobu chlazeni “

Kvalifikace chladového retézce

* DIS 15: pozadavky na skladovani aprepravu LP. § 35 pism. a), § 37
odst. 1 a odst. 3-6, § 38 odst. 1a 4 a v § 39 odst. 1 az 3 a 6 vyhlasky
C. 229/2008 Sbh., 0 vyrobé a distribuci léCiv

* Vybaveni skladovacich prostor
Pozadavky na méfici zafizeni a kalibrace
Dodrzovani skladovacich podminek
Sledovani a kontrola teploty
Pozadavky pri prepravé




Rizeni teplotnich odchylek

* Teplotni odchylka jakou soucast odchylkového Fizeni?
* Definovani teplotniho vykyvu

* Dostupnost stabilitnich dat — spoluprace s vyrobcem
* Vypocet stredni kinetické teploty

Kvalifikace a validace

* NOMENKLATURA
* KVALIFIKACE

* VALIDACE

* VERIFIKACE




Kvalifikace a validace

* Kontrola kvality: zafizeni, testovani a zaznamy
* Validace, transfery a verifikace léekopisnych metod
« Kvalifikace zarizeni (URS, FRS, DQ, 1Q, OQ a PQ)

* Nastaveni specifikaci a vstupnich kritérii, kontrolni strategie —
development LP

 Zavedeny proces pro OOS, specifika pro mikrobialni metody
* Analyza kazdého obalu u vstupnich surovin

* Kompletni analyza surovin dle plné specifikace u schvalenych
dodavateld 1x ro¢né

GDP dokumentace

* Predpisova versus zaznamova

* Lokalni SOP a formulare

« Zmény, odchylky, reklamace, rizikoanalyzy

* Validacni a kvalifika¢ni dokumentace

* Propoustéci 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 dokumentd

* Verze, datum efektivity, historie zmén, odkazy na legislativu
* Schvalovani SOP

* Jazykoveé pozadavky autorit

Tvorba SOP

* SOP tvori ten, kdo danému tématu rozumi

* Reviduje seniorni pracovnik dané oblasti

* Schvaluje Kvalifikovana osoba a popf. Manazer kvality
* Jasné rozdéleni role a zodpovédnosti

* Flow chart — schéma procesu

» Formulare jako prilohy nebo samostatné?

* Pravidelna revize SOP




SOP a sjednoceni global vs. local

* Globalni QMS pro vice distribu¢nich pobocek spolecnosti
* Globalni audity — soulad s globalnim QMS

* Obecné versus konkrétni pozadavky lokalni autority

* Lokalni SOP — dovysvétleni lokalnich pozadavk{

* Dokumentace vyzadovana pfi auditech lokalni autority

Seznam SOP

Zajisténi Rizeni e o Skladovy, v v
—
Rad vnitfnich pri':glfnr;;(a Odchylky v Rizeni zmén v LI’;’C‘I’\'I';eCE'

auditd (SDP) procesu SDP systému SDP pHipravkd na trh
Objednavani, Vybér, Archivace a
skladovani a Rizeni CAPA v kvalifikace a skartace
distribuce ramci SDP hodnoceni dokumentace a
vzorkd dodavateld zaznamu

Stahovani
pfipravkd z
obéhu

Dodavka
léc¢ivych
pripravkd pod
karanténou




Dohledatelnost - Vyznam a legislativa

* Bezpecnost

* Rychla reakce pfi stahovani zavadnych vyrobkd z trhu (recall

management).

e Kvalita

* Snazsi identifikace bottle neck ve vyrobé a defektd ve vyrobé

Dohledatelnost - Klicove aspekty

dohledatelnosti sarzi

i\?l Identifikace Sarze
’ Zpétna sledovatelnost (Backward)
Dopredna sledovatelnost (Forward)

('9_') Rodokmen vyrobku (Genealogie)

Kazdé skupiné vyrobkd se stejnymi vyrobnimi parametry je pfifazeno
unikatni éislo $arze (lot number).

Umozriuje z hotového vyrobku zjistit, ze kterych konkrétnich surovin
byl vyroben, kdo je dodal a jaké stroje ¢i operatofi se na vyrobé
podileli.

Umoziuje v pfipadé zjisténi vady suroviny okam?zité identifikovat
vsechny Sarze hotovych vyrobkd, do kterych byla tato surovina
zapracovana, a kam byly tyto vyrobky expedovany.

Kompletnizdznam o vstupnich materialech a intermediatech dané
sarze




Dohledatelnost — technicke metody a
nastroje

Sledovatelnost je v moderni praxi zajiStovana kombinaci hardwaru a
softwaru:

* Identifikacni technologie:
« Carové kddy, QR kddy pro rychlé skenovani pfi kazdém pohybu.

* Softwarové systémy:

* MES (Manufacturing Execution Systems): Digitalni zaznamy pfimo z vyroby v
realnem Case.

* ERP (Enterprise Resource Planning): Systémy jako SAP pro integraci dat napfic
celym dodavatelskym retézcem.

* WMS (Warehouse Management Systems): Pro presnou evidenci pohybd ve
skladu a dodrzovani pravidel jako FIFO (FEFO)

Nejcastéjsi nalezy SDP inspeci SUKL

Absence nebo neaktualnost standardnich operacnich postupt (SOP) pro klicové procesy, jako je pfijem,
skladovani nebo expedice.

Nefunkcni nebo nedostatecné monitorovani teploty a vihkosti v prostorech skladu.
Chybéjici teplotni mapovani (validace) skladovacich prostor.
Nedostatecna dokumentace o kalibraci méficich zafizeni.

Chyby v evidenci Cisel Sarzi pfi pfijmu nebo vydeji, coz znemoziuje presné dohledani cesty konkrétniho
baleni.

Nesoulad mezi fyzickym stavem zasob a zaznamy v elektronickém systému.

Nedostatky v hlaSeni dodavek a zasob (pokyn DIS-13).

Nedostatecné provérovani, zda maji obchodni partneti platna povoleni k distribuci nebo vydeji l€Civ.
Neschopnost systému vcas identifikovat vSsechny odbératele konkrétni Sarze v pripadé jejiho stahovani.
Chybéjici nebo nefunkéni postupy pro manipulaci s podezienim na padélky.

Nedostatecny vykon dohledu kvalifikované osoby nad kazdodennimi operacemi distribuce.




Ocekavané hlavni okruhy nalezu v roce
2025

HIaseni dodavek a dostupnost (Pokyn DIS-13): S ohledem na legislativni zmény v oblasti
dostupnosti |éCiv je kladen extrémni ddraz na v€asnost a spravnost hlaseni o zasobach a
distribuci 1.4.4. Castym nalezem je nesoulad mezi fyzickymi pohyby Sarzi a daty odesilanymi
do systému SUKL.

Integrované systémy traceability: Nedostatky v propojeni skladovych systémd (WMS) s
procesy stahovani z trhu (recall). Inspektofi se zaméruji na to, zda je distributor schopen
okamzité (¢asto v radu hodin) identifikovat cestu konkrétni sarze k odbératelom.

Kyberneticka bezpecnost a integrita dat: Stale castéjsSi nalezy se tykaji zabezpeceni
elektronickych zaznamd o teplotach a pohybech zbozi, chybéjicich auditnich stop (audit trails)
a nedostatecné spravy pristupovych prav v kontrolnich systémech.

Nelegalni distribuce a reexporty: Pfisné kontroly se zaméruji na odhalovani neopravnénych
vyvozU léky, které jsou na seznamu pripravkd s omezenou dostupnosti pro Cesky trh 1.4.7.

Validace skladovacich prostor: Chybéjici nebo zastarala teplotni mapovani (sezonni validace
léto/zima), ktera musi reflektovat aktualni klimatické podminky v roce 2025.

Kvalifikovana osoba pro distribuci

Pozadavky na QP

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




Odpovédnost, povinnosti a uloha QP

zaméreni na presnost a kvalitu zaznamd (uchovavani zaznama)

koordinace stahovani LP

zajisténi schvalovani dodavatell a odbérateld

zajisténi vnitrnich inspekci a pravidelnych kontrol véetné prijimani nezbytnych
opatreni

rozhodovani o konecné likvidaci LP

fizeni vracenych LP

dodrzovani SDP

kontrola ochrannych prvkd (padélky)

distribuovat registrované léky

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

602 145 489




