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VYR-32 verze 4 kapitola 1
Farmaceuticky systém jakosti

\¥)

The Rules Governing Medicinal Products in EU, EU
Guidelines to GMP, Chapter 1

Platnost od 31.1.2013

Pravni zdklad: ¢1.47 Smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2001/83/ES , Smernice Komise 2003/94/ES , kierou se
stanovi zasady a pokyny pro SVP, pokud jde o humdnni LP
a hodnocené humanni LP

Q

\*)

\¥)

DUvod pro zménu: sjednoceni s pojmy a terminologii
pokynu ICHQ10 o Farmaceutickém systému jakosti

P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
fo ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Kapitola 1, Obsah

V4

Lasady

Q

Q

Farmaceuticky systém jakosti

Q

Spravna vyrobni praxe pro lécivé pripravky

Q

Kontrola jakosti

Q

Prezkoumani jakosti produktu

Q

Rizeni rizik pro jakost

P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
fo ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Kapitola 1- Zasady

O

Vyrobce musi vyrabét LP tak, aby zaqjistil, Ze jsou vhodné pro
zamysleny Ucel, odpovidaji poZzadavkiom registrace nebo
povoleni klinického hodnoceni a nevystavuji pacienty riziku
vyplyvajicimu z nedostate¢né bezpecnosti, jakosti Ci
Ucinnosti.

(o)

Kromé vedeni se na ném podileji dalsi oddéleni spolecnosti,
jeji dodavatelé a distributori.

Q

K dosazeni cile jakosti musi existovat komplexné navrzeny a
spravné zavedeny farmaceuticky systém jakosti zahrnujici
spravnou vyrobni praxi a fizeni rizik pro jakost.

— p Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
°, SUKL Semin&f SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti (FSJ)

 Definice Rizeni jakosti - souhrn vSech zdmérnych opatreni
sledujicich zajisténi toho, aby LP splnovaly jakostni
pozadavky . Soucasti rizeni jakosti je proto i spravna
vyrobni praxe (SVP).

Q

SVP se vztahuje na faze zivotniho cyklu od vyroby
hodnocenych lécivych pripravky, transferu technologie,
komercéni vyroby az po stazeni z vyroby. Farmaceuticky
systém jakosti mUZe byt rozsifen na farmaceuticky vyvoij.

\¥)

Pri vyvoji nového FSJ ¢i pri Upravé stavajiciho systému je
nutno prihlédnout k rozsahu firemnich ¢innosti. Soucasti
systému maji byt zasady rizeni rizik véetné vyuziti
prislusnych nastroju.

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti 2

> Readlizace produktu se dosahuje na zdkladé navrieni,
pldnovani, zavedeni, udrzovani a neustalého zlepsovani
systému umoznujiciho konzistentni dodavku pripravku s
ndlezitymi kvalitativnimi vlastnostmi;

Q

Znalosti produktu a procesu se fidi ve vsech fazich Zivotniho
cyklu;

Q

Lécivé pripravky jsou navrhovdny a vyvijeny s ohledem na
pozadavky sprdvné vyrobni praxe;

Q

Vyrobni a kontrolni ¢innosti jsou jednoznacné specifikovany
a je zavedena spravna vyrobni praxe;

! . Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
o, SUKL Semin&F SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti 3

O

Q

Q

\*)

Odpovédnosti vedoucich pracovniku jsou jednoznaéné
urceny;

Jsou prijata opatreni pro vyrobu, doddavky a pouziti
spravnych vychozich surovin a obalovych materidlu, vybér
a monitoring dodavatelU a ovéreni, Zze kazda dodavka
pochdzi ze schvaleného dodavatelského retézce.

Jsou zavedeny procesy k zajisténi rizeni externé
zqjisfovanych cinnosti.

Stav kontroly je zaveden a udrzovan pomoci vyvoje a
pouzivani efektivnich systému monitoringu a kontroly
vykonnosti procesu a jakosti produktu.

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti 4

“

Q

Q

Q

Vysledky monitorovani pripravku a procesu jsou brany v
Uvahu pri propousténi sarzi, Setreni odchylek a za U¢elem
prijeti preventivnich opatreni brdnicich vyskytu odchylek v
budoucnosti.

Jsou provadény vsechny nezbytné zkousky meziproduktu,
prubéiné vyrobni kontroly a validace.

Probézné zlepsovani usnadniuje implementace
kvalitativnich zlepseni odpovidajicich sou¢asné Urovni
znalosti procesu a pripravku.

Je zqjisténo pripadné hodnoceni planovanych zmén a
jejich schvdleni pred implementaci, v pripadé pofreby s
prihlédnutim k regulatornimu oznadmeni a schvaleni.

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti 5

® Po implementaci kazdé zmény se provadi hodnoceni k

potvrzeni, zda bylo dosazeno kvalitativnich cilu a Zze
nedoslo k neumysinému dopadu na jakost pripravku;

Q

Pri Setfeni odchylek je nutno pouzit analyzu pri¢in nalezité
Urovné. Lze tak ucinit pomoci zdsad rizeni kvalitativnich
rizik. Po Setreni je nutno urcit a realizovat ndlezitd napravna
a/nebo preventivni opatreni (CAPAs).

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti 6

“ LP nejsou proddvdny a distribuovdny, dokud kvalifikovand
osoba zdvazné nepotvrdi, Ze kazda vyrobni sarze byla
vyrobena a kontrolovana v souladu s pozadavky registracni
dokumentace a ve shodé se vSsemi dalsimi predpisy
platnymi pro vyrobu, kontrolu a propousténi LP;

Q

Je dostatecné zqjisténo, ze skladovani, distribuce a dalsi
manipulace s Ié€ivymi pripravky probihd takovym
zpUsobem, aby jejich jakost byla zachovana po celou
dobu jejich pouzitelnosti.

Q

Jsou stanoveny postupy pro provadéni vnitinich inspekci a
auditu jakosti, které pravidelné hodnoti Uéinnost a
efektivnost farmaceutického systému jakosti.

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Farmaceuticky systém jakosti 7

® Odpovédnost vedeni za zqjisténi efektivniho
farmaceutického systému jakosti a zavedeni funkci,
odpovédnosti a kompetenci.

Q

Periodické prezkoumdani managementem za Ucasti Uzkého
vedeni. Predmétem hodnoceni je fungovani FSJ k urceni
prileZitosti k neustalému zlepsovani produktu, procesu a
samotného systému.

Q

FSJ ma byt definovan a dokumentovdan. Ma byt pripravena
Prirucka jakosti ¢i obdobna dokumentace, jez ma
obsahovat popis systému fizeni jakosti véetné
odpovédnosti vedeni.

! P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
o, SUKL Semin&F SVP/SDP, 13.12.2012
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V4 V4 V4 V4 7 o V4
Spravna vyrobni praxe pro lecive
\ 7 4

pripravky

©  Spravnd vyrobni praxe je ta souédst fizeni jakosti, kterd zajistuje, ze
produkty jsou trvale zpracovavany a kontrolovany ve shodé se
standardem jakosti, ktery odpovidd jejich zamyslenému pouziti, se
schvalenou registracni dokumentaci, povolenim klinického hodnoceni
nebo specifikaci pripravku. Spravna vyrobni praxe plati jak pro vyrobu, tak
pro kontrolu jakosti. Zakladni pozadavky SVP (zmény):

> Jsou zqjistény potiebné predpoklady k dodriovdni SVP véetné
schvdlenych postupu a instrukci v souladu s farmaceutickym systémem
jakosti,

s Vsechny podstatné odchylky jsou pIné zaznamendny a prosetieny s cilem
urcit pricinu a jsou prijata odpovidajici ndpravna a preventivni opatreni;

Distribuce 1é&ivych pripravkl je provddéna tak, aby minimalizovala

ohrozeni jejich jakosti, a v souladu se spravnou distribuéni praxi;

— P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
°, SUKL Semin&f SVP/SDP, 13.12.2012
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Kontrola jakosti

O

Q

Kontrola jakosti je ta ¢ast SVP, ktera se zabyva odbérem vzorku,
specifikacemi a zkousenim a ddle organizaci a dokumentaci
postupU propousténi koneénych produktu. Zajistuje, aby byly
skutecné provedeny nutné a dulezité zkousky a nebyly propustény
k pouziti Zaddné vychozi latky a k expedici a distribuci zadny
konecny produkt, dokud jejich kvalita nebyla posouzena a
shledana vyhovujici. Zmény:

Konecné produkty obsahuiji Iécivé latky, kieré svym kvalitativnim a
kvantitativnim sloZzenim odpovidaiji registracni dokumentaci nebo
povoleni klinického hodnoceni pro prislusny pripravek, dosahuji
poZadované cCistoty a jsou naplnény v predepsaném obaluv,
oznac¢eném spravnymi udaiji;

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o ) SUKL Semin&F SVP/SDP, 13.12.2012
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Kontrola jakosti 2

‘>, 14dnd sarie produkiu nesmi byt propusténa do distribuce,
pokud nedoslo v souladu s Doplikem 14 k jejimu
pisemnému propusténi kvalifikovanou osobou, kterd
potvrzuje, Ze sarze odpovida pozadavkum registracni
dokumentace;

\°)

V souladu s Dopliikem 19 se uchovava dostateény pocet
referenénich vzorku vychozich latek i koneénych produkiu,
aby bylo mozné je v pripadé potreby pozdéji znovu
prezkouset. Vzorky se uchovdvaiji v kone¢ném baleni.
(vypusténo : s vyjimkou produktu zabalenych v mimoradné
velkych balenich)

— P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
°, SUKL Semin&f SVP/SDP, 13.12.2012
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Prezkoumani jakosti produktu

Q

Kapitola beze zmeén, kromeé:

\*)

Tato prezkoumani maiji byt provadéna obvykle ro¢né,
pricemz se berou v Uvahu predchozi prezkoumdani, a maji
zahrnovat alespon:

\*)

prezkoumani vychozich surovin a obalovych materialu
pouzZivanych pro pripravek, zvlasté pak suroviny a materidly
z novych zdroju, a prezkoumani sledovatelnosti
distribu¢niho retézce Iécivych latek;

\*)

prezkoumadni dohod o technickych otdzkach, jak je
stanoveno v kapitole 7, s cilem zqjistit jejich aktudinost.

— P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
°, SUKL Semin&f SVP/SDP, 13.12.2012
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Rizeni rizik pro jakost

Q

Kapitola bez zmeén, krome:

\¥)

Priklady procesu a aplikaci fizeni rizik pro jakost
Ize nalézt mj. v pokynu ICH Q9, ktery je prevzat
do Cdsti lll Pokynu pro SVP vydanych Evropskou
komisi (The Rules Governing Medicinal Products in
the European Union, Volume 4, EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice, Part Ill).

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

o ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Rizeni rizik pro jakost - priklady

Q

Odchylky, vysledky OOS, setreni a CAPA

Reklamace a stahovani

Q

Q

Zmeénoveé fizeni (zavedeni nového produkiu nebo procesu,
transfer metody nebo pripravku, zmény prostor a zarizeni)

\*)

Postupy vzorkovani a zkuseni

Q

Kvalifikace dodavatele a ovéreni dodavatelského retézce
vstupnich surovin, sledovatelnost dodavatelského retézce

Q

Outsourcing a dodavatelsky retézec

P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
fo ) SUKL Semindr SVP/SDP, 13.12.2012
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Rizeni rizik pro jakost priklady 2

Q

Pfrepracovdni a opétovné zpracovani

Q

Monitoring mezioperacnich a prubéznych
vyrobnich kontrol

Q

Kalibrace a Udrzba

Q

Podminky skladovani a distribuce

\*)

Program internich a externich auditu

Q

Prezkoumani jakosti produktu, procesu a postupu

— P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
°, SUKL Semin&f SVP/SDP, 13.12.2012
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Ndzev prezentace [19]

Dekujeme za pozornost

P Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
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