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JAKOSC - HISTORIA

v

/WALCZANIE KONKURENCJI
JAPONIA — USA — EUROPA — RESZTA SWIATA

» LATA 50-TE XX wieku - dazenie do powtarzalnosci w
produkcji, jakos¢ zdefiniowana ale nie mierzona

» LATA 60-te XX wieku - jakosS¢ okreslana na podstawie
wynikow testow produktow koncowych ( analityka)

» LATA 70-te XX wieku - kontrola jakosci - kontrola produkc;ji
(miedzyoperacyjna) oraz testowanie produktu koncowego

» LATA 80-te i 90-te XX wieku - GMP, koncepcja QA/QC,
ujednolicenie zasad i przepisow ( ICH ), kwalifikacje,
walidacje, audyty jakosci

» XXI wiek - analiza ryzyka, zarzadzanie ryzykiem, PAT

v




FDA a system jakosci

FDA's Pharmaceutical Quality for the 21st

Century
A Risked Based Approach

Guidance for Industry
Quality Systems Approach to Pharmaceutical
CGMP Regulations - wrzesien 2006

Quality should be built into the product, and
testing alone cannot be relied on to ensure product
quality.




SYSTEM jakosci - podstawy

» Jakosé produktu

» Jakosé wbudowana w projekt ( quality by
design)

» Zarzadzanie ryzykiem

» Dziatania naprawcze i profilaktyczne (CAPA)

» Kontrola zmian
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Jednostka jakosci (QU)
nspekcje - model szesSciu systemow




Model szesSciu systemow




MODEL SYSTEMU JAKOSCI

» WPROWADZONY POZWOLI SPELNIC WYMOGI
CGMP

» PODSTAWOWE OBSZARY
»>ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU
»SRODKI
»PRODUKCJA
»>DZIALANIA OCENIAJACE




ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU

. PRZEWODZENIE
2. POWOLANIE STRUKTURY ORGANIZACY]JNEJ

3. ZBUDOWANIE SYSTEMU JAKOSCI ZGODNIE Z
PRZEPISAMI

4. USTALIC ZASADY, CELE | PLANY
5. PRZEGLAD SYSTEMU




ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU

Ad 1. PRZEWODZENIE
» WYZSZY SZCZEBEL :

> jakosC potaczyc¢ z planami strategicznymi
» WSZYSTKIE SZCZEBLE

- Aktywny udziat w budowaniu , wprowadzaniu i
monitorowaniu systemu jakosci

- Wspieranie ciagtego doskonalenia systemu jakoSci
- Zapewnienie niezbednych srodkow




ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU

Ad 2. POWOLANIE STRUKTURY
ORGANIZACYJNEJ

» Przydzielenie uprawnien i odpowiedzialnosci
» Aktualizacja struktury

» Udzielenie osobom odpowiedzialnym
kompetencji

» Skuteczna komunikacja




ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU

Ad 3. ZBUDOWANIE SYSTEMU JAKOSCI
ZGODNIE Z PRZEPISAMI

» Zakres systemu

» Obowiazujace standardy jakosci

» Zasady wprowadzenia kryteriow jakosci
» Procedury




ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU
Ad 4. USTALIC ZASADY, CELE | PLANY

» Zdefiniowac zadania
» Przydzieli¢ srodki

» Ustali¢ wymierne cele
» Monitorowac

ZAPOZNAC Z NIMI PRACOWNIKOW




ODPOWIEDZIALNOSC ZARZADU

Ad 5. PRZEGLAD SYSTEMU

Stusznosc¢ ustalonych zasad i celow

Wyniki audytow i innych ocen

Informacje od klientéw ( tez reklamacje)
Analizy trendow

Status dziatan prewencyjnych lub naprawczych
Wprowadzanie zalecen

Zmiany w praktykach biznesowych majacych wptyw
na system jakosSci

» Wiasnosci produktu spetniajace potrzeby klienta
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SRODKI

- Na dziatania podstawowe

- Na personel

- Na urzadzenia technologiczne

- Na kontrole zlecen zewnetrznych




SRODKI

Ad 1. Na dziatania podstawowe

» Zakup i utrzymanie urzadzen produkcyjnych
» Zakup materiatow

» Wyprodukowanie produktu
» Analizy wyrobu koncowego, i inne zwiazane z
przechowywaniem i badaniem préobek

miedzyoperacyjnych , do badan stabilnosci ,
referencyjnych itp




SRODKI

Ad 2. Na personel

» Kreowanie grup polepszajacych procedury
| procesy

» Zatrudnianie pracownikow o wiedzy
adekwatnej do wykonywanych obowigzkow

» Ciagte szkolenia ( zapewnienie jakosci i
wynikajace z wykonywanych obowiazkow).




SRODKI

Ad 3. Na urzadzenia technologiczne

» Opis wymogow dla poszczegodlnych urzadzen
lub systemow - specjalisci z doswiadczeniem
w farmacji, ocenie ryzyka i technologii

» Specyfikacje kontrolowane i zatwierdzane
przez QU

» Zgodnie z CGMP wyposazenie musi byc
kwalifikowane, kalibrowane, czyszczone i
konserwowane




SRODKI

Ad 4. Na kontrole zlecen zewnetrznych

» Kwalifikowanie kontrahenta przed
podpisaniem umowy

» Kontrole przeszkolenia i znajomosci systemu
jakosci zleceniodawcy

» Monltorowanle prawidtowosci zleconych
dziatan

» Zatwierdzenie wykonanych prac przez QU




PRODUKCJA

.. Projektowanie, rozwdj i dokumentacja
produktu i procesow

2. Ocena materiatow wyjsciowych

3. Wykonywanie i monitorowanie czynnosci
produkcyjnych

4. Analiza niezgodnosci




PRODUKCJA

Ad1. Projektowanie, rozw0j i dokumentacja
produktu i procesow

» Zdefiniowanie produktow, procesow i procedur, kontrola
Zmian

» Dokumentacja :

[e]

(e]
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Uzywane Srodki i urzadzenia
Procedury przy wykonywaniu procesoéw

Przypisanie do procesu wtasciciela odpowiedzialnego za jego
prawidtowosc¢

Identyfikacja i kontrola waznych zmiennych parametrow
Pomiary kontroli jakosci, zbieranie danych, monitoring
Walidacje, zakresy dziatania i kryteria akceptacji

Wptyw na procesy, funkcje lub personel




PRODUKCJA

Ad 2. Ocena materiatow wyjsSciowych

» dotyczy zakupionych lub wytwarzanych na
miejscu wszystkich uzytych do produkcji ( np.
gaz, woda oczyszczona, surowce, opakowania)

» zwalnianie do produkcji na podstawie testow
lub certyfikatow analizy (COA) i wykonaniu
testu tozsamosci

» audytowanie dostawcow

» systemy wewnetrzne: zaprojektowane,
kwalifikowane, monitorowane i walidowane.




PRODUKCJA

Ad 3. Wykonywanie i monitorowanie czynnosci
produkcyjnych

» Etapy prawidtowo zaprojektowane, na
podstawie analizy ryzyka, stabe miejsca
majace wptyw na jakos produktu

» Procesy zwalidowane i kontrolowane

» Na podstawie analizy pracy -optymalizacja
» Wprowadzanie zmian - analiza ryzyka

» Odchylenia rejestrowane i wyjasniane




PRODUKCJA

Ad 3. Wykonywanie i monitorowanie czynnosci
produkcyjnych
»Kontrola etapow krytycznych

- Weryfikacja przez druga osobe lub zwalidowany
system

* Sprawdzanie raportu serii
* Kontrola miedzyoperacyjna w czasie rzeczywistym

* Procedury zapobiegajace zakazeniem
mikrobiologicznym nawet w produktach niesterylnych

- Walidacja procesow sterylizacji dla produktow
sterylnych




PRODUKCJA

Ad 3. Wykonywanie i monitorowanie czynnosci
produkcyjnych
»Optymalizacja
»Przed wprowadzeniem zmiany ocena ryzyka
»Monitorowanie i statystyczna ocena
»Roczne przeglady produktu




PRODUKCJA

Ad 4. Analiza niezgodnosci
»Rejestracja wszystkich niezgodnosci i odchylen
»0Ocena pod katem wptywu na jakosc¢ produktu na
podstawie procedury przez okreslony w niej
personel
»Usuniecie niezgodnosci poprzez:
* Jej naprawienie
* Przerobka ponowna przy uwzglednieniu wptywu

odchylenia
* Uzycie produktu w innym zastosowaniu

* Odrzucenie produktu




DZIALANIA OCENIAJACE

).
2.
3.
4.
5.
6.

Analiza trendow

Audyty wewnetrzne
Zarzadzanie ryzykiem
Dziatania korygujace
Dziatania zapobiegajace
Promowanie doskonalenia




DZIALANIA OCENIAJACE

Ad 1. Analiza trendow

» analiza danych w celu zapobiegania
problemom

» dane z monitoringu, pomiarow, reklamacji,
Itp.

» wykonywana na biezaco

» stuzy tez do ciagtego przegladu procesu
technologicznego




DZIALANIA OCENIAJACE
Ad 2. Audyty wewnetrzne

<
4
<

w ustalonych odstepach czasu
ocena systemu jakosci

ocena zgodnosci procesu i produktu ze
specyfikacjami

udokumentowane procedury (zakres,
metodologia, wybor auditorow, przebieg,
itp.)

Raport (przebieg, dziatania,

odpowiedzialnosc)



DZIALANIA OCENIAJACE

Ad 3. Zarzadzanie ryzykiem

4
4
)
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Bezpieczenstwo pacjenta
Priorytety — dyrekcja
Realizacja - odbiorcy, produkcja, QA, itp.

Proces interaktywny




DZIALANIA OCENIAJACE

Ad 4. Dziatania naprawcze
» Poprawa systemu

»  Dokument

- Ocena koniecznosSci przeprowadzenia dziatan
naprawczych

> Przyczyna wyjasniona

- Ustalenie koniecznych dziatan
- Harmonogram

- Ocena wykonanych dziatan




DZIALANIA OCENIAJACE

Ad 5. Dziatania zapobiegajace

)
4
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Szkolenia
Planowanie

Pogtebianie wiedzy o procesie i produkcie
Personel




DZIALANIA OCENIAJACE

Ad 6. Promowanie doskonalenia
»  Dyrekcja - ocena i poprawa procesow




PODSUMOWANIE

SKUTECZNY SYSTEM jakosci :

» Oparty na naukowych podstawach

» Decyzje podejmowane przy doskonatej znajomosci
zatozonego zastosowania produktu

» Prawidtowa identyfikacja i kontrola potencjalnie stabych
punktow procesu

» Skuteczny system wykrywania i naprawiania odchylen
» Metody do oceny i zmniejszania ryzyka

» Zdefiniowane procesy i produkty od R&D do skali
produkcyjnej

» Systemy do analizy jakosci produktu
» Wsparcie ze strony dyrekgcji




PODSUMOWANIE

PRAWIDLOWO ZAPROJEKTOWANY |
ZARZADZANY SYSTEM JAKOSCI PROWADZI DO
PRAWIDLOWEGO PRZEBIEGU PROCESOW |
UZYSKANIA LEKOW, KTORE SA BEZPIECZNE ,
SKUTECZNE | OSIAGALNE DLA PACJENTA.




