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poradenstvo alebo odporucania
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1. Legislativhy ramec.

* Usmernenie 2013/C 343/01 k spravnej distribu¢nej praxi liekov na humanne pouzitie

K povinnostiam zodpovednej osoby patri zabezpecit, aby sa samoindpekcie vykonavali v primeranych pravidelnych
intervaloch na zéklade vopred dohodnutého programu a aby sa zaviedli potrebné ndpravné opatrenia

» Zakon ¢.362/2011 Z. z.Zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

K povinnostiam zodpovednej osoby patri zabezpecit, aby sa samoindpekcie vykonavali v primeranych pravidelnych
intervaloch na zéklade vopred dohodnutého programu a aby sa zaviedli potrebné ndpravné opatrenia;

Statny Ustav vykondva indpekciu dodrziavania zasad sprévnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individuélngj pripravy
lickov na inovativnu lieCbu, spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej
farmakovigilanénej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe a spravnej lekarenskej praxe, dodrziavania ustanoveni
Eurépskeho liekopisu a Slovenského farmaceutického kdédexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a
individualne pripravovanych liekov
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1. Legislativny ramec.

« Usmernenie 2015/C 95/01 o zasadach spravnej distribu¢nej praxe, pokial ide o u¢inné latky
do liekov na humanne pouzitie

K povinnostiam_ zot(jjpovedng' osoby patri zabezpecit, aby sa samoindpekcie vykonavali v primeranych pravidelnych
intervaloch na zéklade vopred dohodnutého programu a aby sa zaviedli potrebné napravné opatrenia

Distributor by mal vykonavat vnutorné kontroly a viest o nich zaznamy s ciefom monitorovat vykonavanie a dodrziavanie
tychto usmerneni. Pravidelné vnutorné kontroly by sa mali realizovat v stlade so schvalenym harmonogramom.

» Vyhlaska ¢€.128/2012 Z. z. Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o
poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nu prax

Vyrobca lieku zabezpecuje kontrolu dodrziavania spravnej vyrobnej praxe vnutornou inSpekciou
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1. Legislativhy ramec.

+ SMERNICA 2001/83/ES EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spolo¢enstva o humannych liekoch

Je é)qtrebné vykonavat kontrolu nad celym retazcom distribicie liekov, od ich vyroby alebo dovozu do sPoIo(:enstva azpoich
vydaj verejnosti, Valg bolo zaruCene, Ze tieto vyrobky budu skladovane, dopravované a manipulované vo vhodnych
podmienkach. Poziadavky, ktoré musia byt na tento Ucel prijate, vyznamne ulahcia stahovanie chybnych vyrobkov z trhu a
umoznia ucinnejsie posobit proti falSovanym vyrobkom

» EudraLex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) guidelines
Existuje proces samoindpekcie a/alebo auditu kvality, ktory pravidelne hodnoti Gcinnost a pouzitelnost systému

farmaceutickej kvality.
e Audit:

Systematicky, nezavisly a zdokumentovany proces ziskavania dékazov (zaznamov, vyhlaseni o skuto¢nostiach alebo inych
informéacii, ktoré su relevantné a overitelné) a ich objektivheho hodnotenia s ciefom urcit, do akej miery st spinené kritéria
auditu (subor politik, postupov alebo poziadaviek) [ISO 19011:2018]

Opella.
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2. Intervaly.

« Dodavatelia musia byt hodnoteni a schvalovani pred za¢iatkom spoluprace.

» Musi byt zavedeny systém pravidelného prehodnocovania dodavatelov.

 Intervaly auditov maju byt uréené na zaklade rizikovej analyzy, pricom interval nie je striktne
definovany, ale ma byt primerany riziku.

Rizikovo orientovany pristup: Interval auditu zavisi od rizikovosti dodavatela, typu dodavaného
produktu, histérie spoluprace a vysledkov predchadzajucich auditov.

Bezna prax v ramci GDP/GMP: Trojro¢ny interval je povazovany za Standardny pre dodavatelov s
nizkym az strednym rizikom - odporucany.
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3. Typy auditov.

planované |——'| Roc¢ny plan auditov |

mimoriadne |
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4. Druhy auditov.

1. On-site audit (na mieste)

*Vyhody: Moznost vidiet procesy priamo, preverit zariadenia, dokumentéciu, rozhovory s
personalom.

*Nevyhody: Vyssie naklady, cestovanie.

2. Remote audit (virtualny)
*Vyhody: NizSie naklady, flexibilita.
*Nevyhody: Obmedzena moznost fyzickej kontroly.

3. Dokumentacny audit
*Charakteristika: Hodnotenie iba dokumentacie (SOP, certifikaty, zaznamy).
*Pouzitie: Predbezné hodnotenie dodavatela alebo pri nizkom riziku.

4. Kombinovany audit
*Charakteristika: Spojenie on-site a remote pristupu, ¢asto pri globalnych dodavateloch.

Opella. 8
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5. Vlastnosti auditora.

1. Profesionalita a skisenosti
 Auditor nie je nepriatel — jeho cielom je overit sulad, nie ,nachytat* vas.

2. Nestrannost \ / 4
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3. Transparentnost a cestnost “\\
* Ak nieComu nerozumiem, priznam to \

4. Komunikacia
* Verbalna a neverbalna
+ Otvorené a uzavreté otazky

5. Organizovanost
 Pripravenost

6. Timova spolupraca
* Dohodnuté role
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7.Postoj k nalezom
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6. Struktura vedenia auditov.

1. Plan auditu

» Stanovenie rozsahu a cielu
+ Casovéaos

* Pozadovana dokumentacia
* Referencna legislativa

2.0tvaraci miting

« Cas na predstavenie auditorskej
skupiny a auditovanej entity

* Poziadavky podfa planu auditu

3.Realizacia auditu
* Dodrziavanie harmonogramu
* Cas pre auditorov

4.Zaverecny miting

* Prezentacia zisteni 4
* Predbezné zavery

e Terminy

* Spéatnavazba
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7.Sprava z auditu.
1. VSeobecné udaje o audite, auditorskej skupine a auditovanej
entite
e Druh auditu
* Rozsah

¢ Referenéna dokumentacia
2. Pozitiva

3. Popisy auditovanych ¢innosti a procesov
vratane relevantnych odkazov na suvisiace dokumenty

3. Prilohy
Zoznam dokumentov
e ZucCastnené osoby

4. Konec¢né zhodnotenie — zaver
Odporucania na zlepSenie, zistenia, nezhody

Opella.

8. Vyhodnotenie, CAPA a spatna vazba.

Vyhodnotenie

[ Prijateiné | [ Prijatemé s podmienkami zlepsenia | [ Neprijatefné |

Zistenia

« VsSetko, ¢o auditor pocas auditu identifikuje a zaznamena — méze ist o
pozitivne, neutralne alebo negativne fakty.

* Vyplyvaju z nich odporucania na zlepSenie

Nezhody

» Porusenie poziadavky - legislativnej, normy (napr. GMP, ISO), interného
predpisu alebo SOP.

» Bez potrebnych napravnych opatreni; vyzadujice napravné opatrenia

CAPA

1. Corrective action (napravné opatrenia)

* Opatrenie na odstranenie priciny existujucej nezhody alebo problému s
ciefom vyriesit aktualny problém

2. Preventive action (preventivne opatrenia)

* Opatrenie na predchadzanie vzniku podobného problému v buducnosti s
cielom zabranit jeho opakovaniu

Opella.

Kazda nezhoda je
zistenie, ale nie kazdé
zistenie je nezhoda.

CAPA je nastroj na
odstranenie priciny
nezhody a prevenciu
opakovania veduce k
zlepsSeniu systemu.
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9. Casté zistenia v oblasti SDP.

Na zaklade skusenosti z odvetvia a spav z auditov GDP vo farmaceutickom priemysle sa ¢asto pozoruju
nasledujuce skutognosti:

1. Dokumentacia a zaznamy

* Vedenie zaznamov o distribuénych procesoch v nesulade s SDP
* Nedostato¢ne zdokumentované postupy pre rieSenie odchylok
* Chybajuce alebo neaktualne pracovné postupy

2. Skolenia personalu

* Nedostato¢né Skolenia zamestnancov o GDP poziadavkach
* Chybajuce zaznamy o absolvovanych Skoleniach

* Neaktualne pracovné naplne

3. Riadenie teploty a chladového retazca

* Nedostato¢né monitorovanie teploty pocas skladovania a prepravy
* Chybajuce alebo neuplné zaznamy o teplotnych odchylkach

* Nevalidované chladiace zariadenia alebo transportné obaly
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9. Casté zistenia v oblasti SDP.

4. Validacia a kvalifikacia

Nevykonana alebo neuplna validacia skladovych priestorov a informacénych systémov
Nedostatocna kvalifikacia dopravnych prostriedkov a dodavatelov

5. Riadenie teploty a chladového retazca

Nedostatocné monitorovanie teploty pocas skladovania a prepravy
Chybajuce alebo neuplné zaznamy o teplotnych odchylkach
Nevalidované chladiace zariadenia alebo transportné obaly

6. Riadenie rizik

Slaba analyza rizik distribuénych procesov (napr. FMEA)
Neexistujuce alebo neefektivne plany na zvladanie rizik a odchylok

7.Hygiena a bezpeénost

Nedostato¢ne definovany sanitacny program (dezinfekcia, deratizacia)
Chybajuce postupy na ochranu pred kontaminaciou

Opella.
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Dakujem za pozornost.

,Kvalita znamena robit
spravne veci, aj ked sa nikto
nepozera.”

Henry Ford
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