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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Programy inSpekcie utvaru zabezpecovania
kvality(QA) pokryvaju casto siroku skalu cinnosti,
ale riziko spojené s kazdou €innostou nebyva
zohladnené vo frekvencii a rozsahu inspekcie.

Prijatie programu inSpekcii zalozeného na hodnoteni
rizika umozni QA efektivnejsie a proaktivnejsie
zamerat’ svoje zdroje odstupnovane, na zaklade
rizika, ktoré bolo identifikované pre danu cinnost’,
aby stadie, procesy aj pracovisko spinali poziadavky
zasad SLP.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Zasady OECD SLP uvadzaju tri typy inSpekcii pre
zabezpecenia kvality: inspekcie studie, pracoviska a
procesu.

Povaha tychto inspekcii je uvedena v dokumente
OECD Guideline €. 4, tento dokument vsak neuvadza,
C€o sa povazuje za dostacujucu inspekciu; toto
poskytuje testovacim pracoviskam znacnu volnost’,
pokial ide o spoésob organizacie ich inSpek€énych
programov.
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InSpekcie UZK

Uvedeneé tri typy inSpekcii zabezpecovania kvality
je mozné definovat’ takto:

a) Inspekcia studie - inspekcie €innosti, ktoré

priamo suvisia s uskutocnenim konkrétnej studie
(studii).
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InSpekcie UZK

V zasadach OECD su uvedeneé tri typy inSpekcii zabezpecovania
kvality, ktoré je mozné definovat takto:

b) inSpekcia procesu - inSpekcia zavedenej cinnosti,
ktoru je mozné vykonat’ ako sucast’ regulacnej studie
alebo tvori sucast’ systému kvality SLP.

Inspekcie procesu mozno pouzit’ na hodnotenie
akejkol'vek Cinnosti, ktora sa povazuje za rutinnu a
opakujucu sa.
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InSpekcie UZK

V zasadach OECD su uvedeneé tri typy inSpekcii zabezpecovania
kvality, ktoré je mozné definovat’ takto:

c) Inspekcie testovacieho pracoviska - kontrola
struktury testovacieho pracoviska SLP, systémov
kvality, priestorov a procesov, ktoré su potrebné na
zachovanie funkcnosti zariadenia, ako aj kontrola
zariadenia pouzitého na vykonavanie studii SLP.
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Inspekcia studie

Hlavnou poziadavkou zasad SLP je zabezpecit,
aby kazda studia podliehala primeranej urovni
dozoru QA.

To, €o predstavuje primeranu uroven dohladu,
moze byt’ ve'mi subjektivne a bude sa lisit’ od
Stadie k stadii, v zavislosti od dizky stadie a jej
zlozitosti.

Vzdy sa musi klast’ déraz na kontrolu €¢innosti,
ktoré su spojené s najvyssim rizikom (kritické
fazy studie), zatial co kontrola cinnosti, ktoré sa
povazuju za bezné, moze podliehat’ menej
prisnemu rezimu.

ESNAS




Inspekcia studie

 Pojem ,kriticka faza“ je uvedeny v dokumente
OECD Guideline €. 4 a casto sa pouziva na
oznacenie aktivit, ktoré sa povazuju za kfucove pre
zachovanie integrity studie.

 ldentifikacia kritickych faz studia je zakladom pre
vytvorenie efektivheho programu inspekcii.
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Inspekcia studie

« Okrem specifickych €innosti studie opisanych v
plane studie méze kriticka faza zahrnat’ aj
vSeobecné postupy uvedené v SPP.

« Je zodpovednost’ou testovacieho pracoviska
definovat’ a zdovodnit, ako identifikuju kriticke
fazy a kto za ich identifikaciu a kontrolu
zodpoveda.

ESNAS




Inspekcia studie

 Mnoho vedeckych postupov pouzivanych na
vykonavanie studii SLP je zlozitych a vykonavaju
ich technicki odbornici, ktori maju dokladné
znalosti o kazdej metodike.

* Preto je nevyhnutné, aby sa kriticke fazy
identifikovali v spolupraci s veducim studie alebo
inym technickym odbornikom, aby sa zabezpecilo
zameranie inspekcie na ¢innosti, ktoré, pokial
nebudu vykonané spravne, predstavuju najvacsie
riziko pre integritu studie.
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Inspekcia studie

* Je nevyhnutné, aby pri novych Cinnostiach /
novych typoch studii inSpekcie prebiehali vzdy
najskor ako inspekcie studii, kym nebudu
povazovaneé aspon za bezné a opakujuce sa
cinnosti a kym sa neziska dovera v ich
vykonavanie v sulade s predpismi.

 Rovnako, ak sa ¢innost’ vykonava zriedkavo, je

potrebné ju skontrolovat’ ako sucast’ inspekcie
studie.
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Inspekcia studie
Nie vsetky kritické fazy su z hladiska rizika rovnake.
* Niektore cinnosti mézu byt’ oznacené ako kriticke
fazy, ale m6zu byt’ dost’ rutinné a jednoduché.
- DalSie mézu byt technicky velmi zlozité a
specializovane.

* Preto aj pri zvazovani frekvencie inspekcii QA je
dolezita povaha kriticke) fazy (dokumentovane
hodnotenie rizika).
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Inspekcia studie

« Vela studii SLP je rozsiahlych a uskutoCnuju sa
niekol'ko dni, tyzdnov, mesiacov aj rokov.

« V takom pripade treba starostlivo zvazit’
rozhodovanie o pocte roznych cinnosti, ktore sa
budu kontrolovat’ a o frekvencii kontrol v priebehu
studie.

« Jednym z hlavnych aspektov, ktory nemozno
prehliadat’ je riziko spojené s kazdou Cinnost'ou.
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Inspekcia studie

Je vhodné najskor posudit’, €i Cinnost’ bola v
minulosti problematicka, alebo €i bola
bezproblémova alebo Ilen s velmi malymi
problémami.

* V prvom pripade musi byt’ inSpekcia vykonana.

 Vdruhom pripade méze byt prijatel'né
kontrolovat’ Cinnost’ vemi nizkou frekvenciou
alebo ju zahrnut’ ako sucast’ inspekcie procesu.
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Inspekcia procesu

* InsSpekcie procesov - su urcené na monitorovanie
cinnosti, ktore sa vykonavaju pravidelne, a pri
kazdom vykonavani sa vyznamne nelisia.

Ak sa program inspekcie zalozeny na procesoch
pouzije efektivhe, umoznuje dohlad QA nad
aktivitami uskutocnovanymi pre mnozstvo studii a
zaroven minimalizuje zdroje QA potrebné na
sledovanie tychto cinnosti.
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Inspekcia procesu

* Typy Cinnosti, ktoré moézu spadat’ do rozsahu
inspekcii procesov mozu byt’ vel'mi réznorode.

QA v spolupraci s veducimi studii alebo inymi
pracovnikmi testovacieho pracoviska musia
zvazit’, na ktore ¢innosti mozno pouzit’ inspekciu
procesu.

* Tieto rozhodnutia musia byt zdovodnitelné.
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Inspekcia procesu

* Frekvencia inspekcii procesov nie je v dokumente
OECD Guideline €. 4. definovana;

* Pracovnici QA musia sami rozhodnut’, ako casto
bude aktivita kontrolovana.

 Rozhodnutia o tom, ako ¢asto sa ma proces
kontrolovat', by mali brat’ do uvahy dosledky pre
sulad so SLP, ak by proces zlyhal (koFko studii by
to ovplyvnilo?)

« Kazdy proces by sa mal posudzovat’ pripad od
pripadu a zdovodnenie frekvencie inspekcii by
malo byt’ zdokumentované (analyza rizika).
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Inspekcia procesu

Na stanovenie frekvencie inspekcii sa moze pouzit’
niekolko kritérii.

Patria sem:

> rizika spojené s kontrolovanou cinnost’ou,

» minula histoéria dodrziavania predpisov a suladu,
> udaje o kontrole kvality

> kritickost’ €innosti pre vysledok studie alebo pre
prevadzku testovacieho pracoviska.
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Inspekcia procesu

 Medzi d'alsie faktory moze patrit’ pocCet
pracovnikov, ktori danu cinnost’ vykonavaju
a ich prislusné skusenosti, resp.
neskusenost’ (novy pracovnik).

* Riziko spojené s neskusenym pracovnikom
vykonavajucim ulohu je urcite vacsie ako
rizika spojené so skusenym pracovnikom
vykonavajucim rovnaku ulohu.
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Inspekcia procesu

Jednou z klucovych vyziev pre inspekcie procesov
je zabezpecit, aby to, co QA pozoruje v
stanovenom intervale, bolo reprezentativne pre to,
co sa deje kazdy den (teda napr. aby pracovnici
dodrziavali postup rovnako stale, nielen, ked’ nad
nimi stoji QA)
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Inspekcia procesu

« Kombinacia inSpekcii studii a inspekcii procesov
je beznou praxou.

 Poskytuje QA schopnost’ sustredit’ zdroje tak, aby
sa najrizikovejsie Cinnosti spojené so studiou
kontrolovali s vysokou frekvenciou, zatial €o aj
cinnosti povazované za menej rizikove su
pravidelne kontrolovane.
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Inspekcia procesu

 Beznou mylnou predstavou pri uplatnovani
inspekcii procesov na konkréetne cinnosti v
niektorej studii je, ze inSpekcie musia byt’
specifické pre dany typ studie.

- Ugelnejsie je viak hradat zhodu medzi rovnakymi
aktivitami vykonavanymi pre rézne studie.
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Inspekcia procesu

* Napriklad, ak je priprava vzorky pre jeden typ
studie vel'mi podobna priprave vzorky pre iny typ
studie, moze sa vykonat’ inSpekcia procesu, ktora
posudi pripravu vzorky, ale nerozlisuje medzi
typmi studie.
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Inspekcia procesu

« To isté plati pre mnoho beznych c€innosti, ktoré su
spolocné pre niekol’ko réoznych typov studii.

« Je to obzvlast uzitocné pre pracoviska, ktoré
uskutocnuju velké mnozstvo kratkodobych studii,
ktoré sa lisia typom studie.

Ak je mozné urcit’ spolocne Cinnosti, ktoré su
pouzitelné pre cely rad roznych studii, je mozné
vykonat’ kontrolu ¢innosti ako inSpekciu procesu,
€O vyznamne znizuje pocet inspekcii specifickych
pre danu studiu, ktoré musi oddelenie QA
vykonavat.’.
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Inspekcia testovacieho pracoviska

Inspekcie testovacieho pracoviska maju viac funkcii:

Pouzivaju sa na zabezpecenie toho, aby budovy a
priestory, ktoreé tvoria pracovisko SLP, boli vhodné
na zamyslany ucel a boli udrziavané na uspokojivej
urovni.
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Inspekcia testovacieho pracoviska

Mozu sa tiez pouzit’ na posudenie, Ci je zariadenie
pouzivané v SLP studiach udrziavané a kalibrované v
sulade s poziadavkami SLP.

Okrem toho, aj tie funkcie, ktore su zakladom pre
udrziavanie systému kvality SLP, ale nie su sucast'ou
studie SLP, su kontrolované pocas inspekcii
testovacieho pracoviska.
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Inspekcia testovacieho pracoviska

Inspekcie testovacieho pracoviska mozu zahrnat),
(ale nie su obmedzene len na):

>
>
>

YV V

YV V V
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Kontrolu dokumentov;

Cinnost’ Gtvaru zabezpeéovania kvality (QA):
Pouzivanie pocitacovych systémov, hodnotenie
rizika, validaciu;

Archivaciu;

Manazment testovacieho pracoviska, organizacnu
strukturu;

Skolenie:

Testovacie miesta;
Dodavatelov.




Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

 Hodnotenie rizika moéze poskytnut informacie o
slabych strankach spojenych s danou cinnost'ou a
moze sa pouzit’ na cielenejSie zameranie programu
zabezpecenia kvality.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Riziko

Pri pouziti v kontexte SLP je riziko definované ako
kombinacia pravdepodobnosti vyskytu incidentov
alebo problémov a nasledkov - ich dopadu na
integritu udajov a celkovy sulad s poziadavkami SLP,
Ci uz celého pracoviska, systéemu kvality alebo
konkrétnej studie.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Désledok Pravdepodobnost’
1 Velmi maly 1 Velmi nizka
2 Maly 2 Nizka
3 Stredny 3 Stredna
4 Velky 4 Vysoka
5 Vel'mi velky 5 Vel'mi vysoka
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Neprijatelné Musi byt opatrenie

Ocakava sa
Neziaduce 10+ 14 opatrenie

Prijatelné Mobze byt opatrenie

Zanedbatelné Netreba opatrenie
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Dosledok

1 2 3 4 5

Pravdepodobnost

ESNAS




Hodnotenie rizika - priklad
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Hodnotenie rizika pocitacovych systemov -

priklad
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Priklad vyuzitia hodnotenia rizika QA zo
severskych krajin

1. Odstupnovanie zavaznosti zistenych nesuladov

* Norsko zacalo formalne =zaradovat’ inspekcné
nalezy do kategorii ,kritickeé, vazne a iné“ od
01.01.2020. Hlavnymi doévodmi tejto zmeny bola
potreba podporit’ planovanie inspekcii zalozenych
na riziku a zosuladit' interné inspekcné postupy
monitorovacieho organu v réznych oblastiach GXP,
ktoré ovykonavaju ti isti inspektori.
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Priklad vyuzitia hodnotenia rizika QA zo severskych
krajin
1. Odstupnovanie zavaznosti zistenych nesuladov

% Stary system sa zameriaval hlavnhe na mnozstvo
zisteni, ked’ sa hodnotila histéria suladu z
predoslych inspekcii.

“* S novym postupom bol zavedeny aj novy harok
na hodnotenie rizik pre hodnotenie testovacieho
pracoviska po inspekcii, s cielom spravne
naplanovat’ dalsi termin inspekcie.
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Priklad vyuzitia hodnotenia rizika QA zo severskych
krajin

Klasifikacia |je zalozena na PIC/S Guidance pre
klasifikaciu nedostatkov GMP a MHRA klasifikacii zisteni
inspekcie GLP.

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

(https://www.picscheme.org/en/about) - publications
(https://www.picscheme.org/en/publications?tri=all)

Dostupneé na: https://www.gov.uk/quidance/good-
laboratory-practice-qlp-for-safety-tests-on-chemicals
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https://www.picscheme.org/en/publications?tri=all
https://www.gov.uk/guidance/good-laboratory-practice-glp-for-safety-tests-on-chemicals

Priklad vyuzitia hodnotenia rizika QA zo severskych
krajin
Priklady kritickych, vaznych a inych nesuladov:

Kriticky nedostatok:

« Zavazny nedostatok zo zasad SLP, ktory by mohol
ovpyvnit’ stav SLP prebiehajucej alebo dokoncenej
studie a mohol by viest’ k hlaseniu o nesulade;

* Niekolko zavaznych nedostatkov, ktoré v kombinacii
mozu sposobit’ vyznamné riziko pre studiu alebo
naznacovat’ systémove zlyhanie QA,;

 Nespolahlivé udaje zo studii napr. falSovanie udajov
alebo nespracované udaje sa nezhoduju s
vysledkami uvedenymi v sprave zo studie alebo nie
je mozné potvrdit’ dostatocnu cinnost’ QA.
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Priklad zo severskych krajin

Zavazny nedostatok:

Nedostatok, ktory sa nestal kritickym, ale vyzaduje si
okamzité kroky alebo zmeny v studii alebo systéme
zabezpecovania kvality, aby boli splnené zasady SLP;

Niekolko dalsich nedostatkov v rovnake] tematickej
oblasti napr. cinnost’ QA, priestory, pristroje atd'.
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Priklad zo severskych krajin

Iny nedostatok

Ak existuju dokazy o tom, ze nastal odklon od zasad
SLP, alebo zavaznych postupov (Guidelines) alebo
proceduralnych poziadaviek, nie su vsak ani kriticke,
ani zavazne;
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Priklad zo severskych krajin

1. Planovanie inSpekcii na zaklade rizika

V prvej faze sa vnutorné riziko (nizke, stredné, vysoke)
spojené s danou lokalitou hodnoti na zaklade zlozitosti
pracoviska (napr. €i je to testovacie pracovisko alebo
testovacie miesto, €i ma testovacie pracovisko viac
studii, zlozitost’ studii / testovacich systemov) a
dolezitost (napr. narodny alebo medzinarodny
vyznam).
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Priklad zo severskych krajin

1. Planovanie inspekcii na zaklade rizika

Hodnotenie rizika je potom zalozené na historii
inspekcii a obodovanim jednotlivych kritérii sa
odstupnuje ako:

> ,nizke* (najdené iba malé nedostatky pri
predchadzajucej kontrole),

» ,Stredné” (jeden az pat’ vaznych nedostatkov) a

> ,vysokeé“ (jeden alebo viac kritickych nedostatkov
alebo viac ako pat’ vaznych nedostatkov).
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WG GLP EC - info z rokovania

Feedback from the Nordic GLP-inspectors meeting

1. Planovanie inspekcii na zaklade rizika

Hodnotenie rizika A, B alebo C zalozené na vnutornom
riziku a riziku suladu s predpismi, vedie k nasledujucim
frekvenciam inspekcii:

A = znizena frekvencia < 3 roky
B = stredna frekvencia £ 2 roky

C = zvysena frekvencia £ 1 rok
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Ak testovacie pracovisko SLP zamysla uplatnit’ na
svoj program kvality pristup zalozeny na riziku,
bude potrebné, aby QA pochopil a identifikoval,
akeé rizika su v sulade s dodrziavanim predpisov v
ramci ich zariadenia.

* Vlyzaduje to znalost réznych druhov
vykonavanych cinnosti; procesy, systémy a
sposoby prace, ktoré su uz zavedené.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

« Je potrebné vykonat’ hodnotenie rizika s ciefom
zistit’, co by sa mohlo pokazit’ a aky vplyv moézu
mat’ tieto problémy na dodrziavanie SLP.

ESNAS




Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

 Len ¢o sa zistia rizika, musi sa navrhnut’ a
implementovat’ program zabezpecovania kvality,
ktory poskytuje prijatel’'ny stav kontroly, s
informaciami z posudenia rizik, ktoré sa pouzivaju
na urcenie a zdovodnenie frekvencie a rozsahu
inspekcii zabezpecovania kvality pre kazdu
cinnost.

* Proces hodnotenia rizika a vystupy z takéhoto
hodnotenia je potrebné zdokumentovat’ a
pravidelne kontrolovat.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Kontrola kvality (QC)

Kontrola kvality pozostava z beznych nezavislych
kontrolnych, meracich a testovacich postupov, aby
sa zabezpedilo, Ze vyrobok spifa vopred definované
poziadavky.

Pokial ide o SLP, produktom su akékol'vek udaje
generovane v testovacom pracovisku, napriklad
analytické vysledky, zaznamy o prijati testovanej
latky, zaznamy o aplikacii... atd'.
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QC

Aj ked’ pojem kontrola kvality (QC) nie je zahrnuty
v Zasadach SLP alebo v suvisiacich
konsenzualnych a poradnych dokumentoch
OECD a nie je tam ziadna poziadavka na
vykonavanie €innosti kontroly kvality, vacsina
SLP pracovisk zahfina ¢innosti QC do svojich
procesov a postupov, ako sucast’ svojho systéemu
kvality, na potvrdenie presnosti ziskanych udajov.
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QC

Pri spravnom pouziti cinnosti QC prispeju k celkove]
ucinnosti programu kvality — a najucinnejsie su
vtedy, ked’ su zabudované priamo do pracovnéeho
postupu, aby boli chyby identifikované a opravené
pri najblizSej moznej prilezitosti; napriklad kontroly
nastavenia systému HPLC pred spustenim behu,
pouzivanie kontrolnych vzoriek, standardowv....

Rozsah a typ kontrol kvality vykonanych v ramci
pracoviska zavisi od kritickosti ¢innosti,
pravdepodobnosti zlyhania ¢innosti a suvisiaceho
dopadu takejto poruchy.
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QC

« Kontrolu kvality by mal vykonavat’ niekto, kto
rozumie praci, ktoru kontroluje, a nebol zapojeny
do generovania udajov, ktoré kontroluje; napriklad
jeden laboratérny analytik méze skontrolovat’
pracu iného analytika.

* Zakontrolu kvality QC nie je primarne zodpovedny
personal UZK zabezpecujuci kvalitu.

. Ak sa vsak od personalu UZK vyzaduje, aby
vykonaval aj ulohu QC, nepoklada sa to za konflikt
zaujmov.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Riadenie rizik

Pracovisko, ktoreé si svoj insSpekCny program zalozi
na riziku, bude musiet’ mat’ zdokumentované
hodnotenia rizika.

Musi identifikovat’ problémy, ktoré by mohli narusit’
sulad so SLP, a vyhodnotit’ rizika spojené so
skutocnost'ou, ze tieto problémy realne nastanu.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Pri hodnoteni rizika je potrebné vziat’ do uvahy
nasledujuce skutocnosti (tento zoznam nie je
vycerpavajuci):

Akeé su rizika pre dodrziavanie SLP?

Co sa mdze pokazit'?

Aka je pravdepodobnost), ze sa to pokazi?
(pravdepodobnost’)

Akeé su dosledky pre studie, zariadenia a systemy
SLP? (vplyv, dosledok)

ESNAS




Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

Len C€o su identifikované rizika, mal by manazment
testovacieho pracoviska urcit’, aké kontroly maju
zavedené alebo treba zaviest’, aby boli tieto rizika
znizené a v pripade ich vyskytu v€as odhalené.

Mo6zu to byt’ Cinnosti kontroly kvality, ako naprikiad
overovanie a kontrola udajov alebo pouzivanie
validovanych pocitacovych systémov.

Taketo kontroly mozu znizit’ riziko narusenia suladu
so SLP a podporit’ znizenu frekvenciu alebo iny
rozsah monitorovania QA.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

* Napriklad ked’ je zavedeny proces manualneho
prepisu, zavedenie kontroly QC v case prepisu
zvysuje detekovatelnost’ akychkolvek chyb a
znizuje riziko pouzitia nespravnych udajov pri
vypocte.

« V tomto konkrétnom pripade by pouzitie
validovaného pocitacoveho systéemu dalej znizilo
zvyskove riziko, ked' je mozné uskutocnit’ priamy
prenos udajov z jedného systému do druhého bez
prepisovania a potreby d'alSich kontrol QC.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

 Proces hodnoteniarizika poskytne pracovisku
informacie, ktoré identifikuju oblasti s najvyssSim
zvyskovym rizikom a tieto oblasti by mali byt’
predmetom najcastejsich kontrol kvality.

* Oblasti povazovaneé za oblasti s nizsim rizikom by
sa mali stale kontrolovat’, moze sa vsak znizit’
frekvencia a / alebo rozsah/hlbka inspekcii.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

* Riadenie rizik je trvaly proces a preto treba zaviest’
mechanizmus na pravidelné prehodnocovanie
rizik.

 Preskumania by mali zahrnat’ hodnotenie
efektivnosti systémov kvality pomocou
kontrolovanych procesov, ktoré zachytavaju,
meraju a vyhodnocuju trendy pre rézne
ukazovatele kvality.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

« Napriklad pocitatel'ne udaje (tzv. metriky) ako
pocet, typ a frekvencia odchylok, inspekcneé nalezy
a chyby vSeobecne.

* Proces posudzovania by mal brat’ do uvahy
vyznamneé zmeny, ako je zvyseny objem prace,
zavadzanie novych technolégii alebo technik a
zmeny personalu.

« Zavery sa potom pouziju na aktualizaciu a
posilnenie programu monitorovania QA
zalozeného na riziku.
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Program UZK zalozeny na hodnoteni rizika

* Pre niektoré vacsie pracoviska je vhodné zvazit’
rizika na urovni oddeleni alebo Specifickej oblasti,
co umozni pouzit’ rozdielne postupy na lokalnej
urovni.
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Risk assessment lifecycle

. / _ / Regulatory /
__.-" Inspection / / Fast J inspection! J
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Risk Assessment
Risk Review

Set up QA programme
Risk Assessment Lifecycle based on risk assessment
alleome

Inspaction output plus other
quality metrics

Conduct inspectons
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Risk assessment lifecycle

Uvedeny diagram ilustruje cyklicku povahu procesu
riadenia rizik.

Informacie z roznych zdrojov vstupuju do povodného
posudenia rizika nasledovne:

Mal by sa urcit’ insSpekcny priestor ,,vesmir®; -
rozsah toho, ¢o je potrebné kontrolovat’, t. j. oblasti,
systémy a cinnosti pouzité pri vykonavani studii SLP
alebo podpornej cinnosti.

ESNAS




Risk assessment lifecycle

Informacie ziskaneé z predchadzajucich skusenosti
poskytuju podrobnosti o oblastiach testovacieho
pracoviska v podobe vysledkov predchadzajucich
inspekcii a metrik kvality.

Je tiez potrebné vziat’ do uvahy vysledky externych
inspekcii a vopred zname poziadavky regulacnej
autority.
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Risk assessment lifecycle

« Vystupom z tohto posudenia rizika je program
monitorovania QA navrhnuty tak, aby bol viac
zamerany na oblasti s vyssSim rizikom.

* Vykonavaju sa inspekcie a casom sa ziskaju rozne
zistenia/nesulady.

* Tieto zistenia spolu s dalsimi zdrojmi informacii,
ako su metriky kvality, informacie z externych

zdrojov sa znovu spatne uvedu do cyklu
posudzovania rizika vo faze preskumania rizika.

« Vysledkom budu zmeny v inspekcnom programe
QA na zaklade aktualizovaného hodnotenia rizika.
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Suhrn

Identifikacia cinnosti, ktoré su sucast'ou programu
inspekcii testovacieho pracoviska sa ma riadit’
zdokumentovanym hodnotenim rizika;

Napr.:

 ak sav priebehu niekol’kych inspekcii nezistia
ziadne problemy s dodrziavanim predpisov, je
vhodné zaradit’ danu cinnost’ do kategorie nizkeho
rizika.

 Naopak, vysoko rizikové cinnosti budu tie, kde
bolo v minulosti pri kontrole identifikovanych
mnozstvo nedostatkov, ide o novu cinnost’,
novych zamestnancowv...
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Suhrn

Pri hodnoteni rizika je potrebné zvazit’ aj to, ako

nezavisle funguju rézne oddelenia SLP v ramci toho
istého testovacieho pracoviska (napr. toxikologicke
pracovisko so zverincom a analytické laboratorium).

Ak dve oblasti pouzivaju na dokoncenie tej istej
ulohy rozne postupy alebo je uroven kritickosti v
danom oddeleni pre tu istu ulohu ina, potom sa riziko
spojené s ulohou vykonanou v jednom oddeleni
nemoze pouzit’ na riadenie rizika v inej oblasti.

ESNAS




Suhrn

 Program kontroly kvality (inspekcie QA) zalozeny
nariziku je pridanou hodnotou systéemu kvality
SLP tym, ze sa zameria na oblasti, ktoré
predstavuju najvacsie riziko pre vznik nesuladov
so zasadami SLP.

 Tym, ze su k dispozicii procesy, ktoré hodnotia
riziko a zvazuju vplyv chyb na studie, systemy
alebo testovacie pracovisko ako celok, posilni sa
vcasna identifikacia a prevencia vzniku nesuladov
so zasadami SLP.

Zdroj: ICH Quality Risk Management, Q9
B SNAS




Dakujem za pozornost’

Otazky?
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