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ll Agenda pro dnesni den
PV Audity/inspekce: Proces ktery nikdy nespi!

Obdobi pfed inspekci/auditem

Ukonéeny audit/inspekce

Jak se spravné chovat?
Cemu se radé&ji vyhnout?

e Q)

Jak se spravné pfipravit?
Jak zajistit, aby nas nic neprekvapilo? @

e

Co ted, mam uz hotovo?
Mzu si chvilku oddechnout?
Casté nalezy

1
' Priibéh inspekce/auditu
1
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[l Definice !

Je farmakovigilanéni audit a inspekce totéz? 1

e Ndrodni |ékova autorita (i ve spolupraci/jménem EMA) i
e Kontrola pInéni podminek uvedenych v legislativé (GVP, pfipadné lokalni legislativa)
e Zaméreni na PV systém, procesy

e Rutinni (3 lety interval jako nepsané pravidlo?), ,for cause”- fesi konkrétni problém, jako reakce
na zasadni zménu v PV systému (EU QPPV role, PV databaze)

¢ Interni nebo audit od business partnera (tfeti strana)

e Zaméreni na plnéni podminek uvedenych ve smlouvé s partnerem, procesni audit

e MuZe probihat v pravidelnych intervalech (firemni audit plan)

o Priklady: Interni audit (QA oddéleni), audit na zékladé SDEA, audit pobocky- LPV aktivity
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Jak se spravné pripravit na audit/inspekci

Prevence = ,inspection readiness*

Lidé a procesy jsou zakladnimi stavebnimi kameny

Oboje musi pracovat v souladu a vytvaret dohromady kulturu kvality, kterd obstoji pfi jakékoliv inspekci

= e0e0e [ ]
& 9 B | o | &
o_o A
Dokumentace Lidé Reseni problém Véasna reakce Pracovni postupy Inspection
readiness team
. Popis udalosti . Systém skoleni . Najit . Predvidavost s SOP na Dedikovani
. Zhodnoceni dopadu | | . Pochopeni proces( - Vyhodnotit . Komplexni feseni inspekce/audity ’ zaméstnanci
. zddvodnéni akce . Porozuméni . Vyfesit . Adekvatni rychlost - Kdo je kontakt

» ZkuSenost

s Kvalifikace principm a jejich . Vhodny CAPA pldn . Propojeni . Koho informovat ) »
i i . . Yy M . Spolupréce napfric
s Validace aplikace souvislosti . Jak resit pozadavky X
. . firmou
. Audit trail

Samotny problém neni selhani, jeho Spatné feseni vSak ano
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Jak se spravné pripravit na audit/inspekci

Jak zajistit, aby mé nic neprekvapilo

v" Sledovani legislativnich zmén a
Implementace do procest
(zménova fizeni)

v' Nastaveni spoluprace napfi¢
fimou- Regulatory, Kvalita....

v' Pravidelna interakce s inspection
readiness tymem

v' Pfehodnoceni stavajiciho Fﬁ'stupu
dle zmén (akvizice, portfolio)

’

Nekoncici
bdélost

v’ Vyfedeni nedostatkd a pougeni se
z minulych nélezl

v’ Nezavisla gap analyza nastavenych
procesu. Audit ,,nasucho”. Diskuse s
experty v dané oblasti. Identifikace
slabych mist

v’ Spravny CAPA plan minimalizuje
dalsi rizika

v’ Spravné pracovat s odchylkami.
Otevirat v¢as!

v Nautit se pfemyslet jako inspektor

v' Umim si obhéjit zvoleny pfistup,
{'(sem schopen dolozit vSechny své v" Odchylka= vim, e mém problém a
roky? fesim ho!
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Cilena priprava- vim, ze pfrijdou!

Jak se spravné pripravit na audit/inspekci

Zachran, co se jesté da

®

- Doplnit/aktualizovat CV, JD, certifikdty, koleni
- Potvrzeni o proskoleni z procesU- novacci
- Stav SOP/GDL- platnost, aktudlnost

- Aktualnost kontakt (tel., web, mail)

Spravna strategie

- Podle zaméreni projit vSechny alternativy, které mohou nastat
- Pfiprava prezentaci dle agendy (zaméreni inspektora, ¢asté nalezy)
- kdo bude prezentovat dané téma a kdo bude k dispozici na zavolani

- Zopakovani pravidel ,_,jak se chovat pfi inspekci” )

Komunikace po firmé

- Poslat informaci vedeni
- Zajistit dostupnost kolegl z ostatnich oddéleni (RA, QA, IT)

- Oznamit omezenou dostupnost tymu po dobu inspekce

Praktické rady

- Uvédomit recepci, aby nenechali inspektory volné chodit po firmé )
- Zajistit pristup na WIFI pro externi uzivatele. Zpusob sdileni dat
- prekladatel

- Obcerstveni, logistika

Jak se chovat pfri auditu/inspekci

Co je zadouci a éemu se radéji vyhnout

SPRAVNE s | 03

* Vystupujte sebevédomé, slusné, zdvorile .
Rikejte pravdu, budte trpélivi

Poslouchejte peclivé a ujistéte se, Ze rozumite otdzce
odpovézte pouze na to, na co se vas inspektor pta
Nemluvte, pokud inspektor mléi (a necekd odpovéd®©)
Odpovédna osoba (vlastnik procesu) odpovida dotazy .
za prislusnou oblast

Peclivé vysvétlujte, pokud néco neni pochopeno

* Neni chyba, pokud neznate odpovéd hned- zavolejte .
kolegu

* Dvoji kontrola dokumentu nez je poskytnete .
inspektorovi .

* Pokud to jde reagujte rychle a spolupracujte ochotné .

Podporte odpovédi odkazem na SOP

ZeNTIVA

SPATNE

Zbavte se predsudkd- inspektor je jen ¢lovék. Vzijte se
do jeho role- za kratkou dobu musi pochopit, jak
pracujete

Nehadejte se, neskakejte do reci

Pozor na fec téla

Vyhnéte se odpovédim typu: ,Nejsem si jisty, ale...”,
,Upfimné, mélo by to byt takto...“, ,,podle mého
nazoru...“, ,,Nyni neoficidlné...“

Vyhnéte se neformalni diskusi s inspektorem (i béhem
prestavek)

Pozor na komentdre na toaletach

Neopravujte kolegy pred inspektorem

Neménte své stanovisko v ramci jedné véty
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Jak se chovat pfi auditu/inspekci

Vyznam ,,back roomu*“- Zaklad aspésného priibéhu auditu/inspekce

*  Jeklicovou soucasti, i kdyz neni vidét- fidici stiedisko
. Primarni kontakt pro kolegy v inspekéni mistnosti

*  Sediv ném zkuseni kolegové

»  Neustale sleduji priibéh, komunikace s kontaktni
osobou

Koordinuji pfipravenost tymu na prezentace dle agendy
> Umi urcit odpovédné kolegy dle diskutovanych témat

»  Eviduji vyZzadané dokumenty a jsou odpovédni za
dodéni odpovédi

> Zajistuji dvoji kontrolu dokument( pred poskytnutim
inspektordm

> Konci jako posledni- pfiprava podkladd na dalsi den

ZCSNTIVA

Back Office Support

qﬂllumﬂ
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Co nasleduje po auditu/inspekci

Jsou pry¢ ale zdaleka neni jesté hotovo

* Premyslejte nad CAPA
planem jesté nez dorazi
finalni report

 Pripravit si reSeni- napady

* Sdilejte predbézné vysledky

s vedenim, diskutujte

Vcasna reakce

ZeNTIVA

N

Proaktivni
komunikace

¢ Budte v kontaktu s hlavnim
inspektorem

* Doptejte se, pokud néco neni
jasné

* Rozporujte neopodstatnéné
nalezy

* Dovysvétleni nepochopeného

* Komplexni pfistup

* Splnitelné cile a redIné
terminy

* Konzultace s externisty

* Dodrzujte terminy pro
odpovéd- reputace

CAPA plan

N

* Zména v procesech
e aktualizace SOP
* Hodnoceni efektivity

e Ozndmeni o splnéni, uzavieni

viech CAPA
* Mozn4d reinspekce
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Casté nalezy
Mékké cile
7= [ (x) Q L e g
et [ T
v — " T T} B
Pracovni postupy Odchylky Kontrola kvality Kontakty
* Konzistence  \/Eas otevirat * Na Urovni procesu * Aktualnost- tel., mail, web
* Aktudlnost * Spravné popsané * Prace dodavatel(l * Reakce na testovani
* Zohlednéni legislativy « Hodnoceni dopadu * Preklady literatury * Business continuity
M Verzovénl'templétfj * Kontrola kontro|y
04 P 2
Dostatecny prehled- ,,oversight* Skoleni Dokumentace aktivit
* Nad celym systémem, aktivitami * Potvrzeni $koleni z procest * Zépisy ze schtizek
(LPV, QPPV) * Potvrzeni kvalifikace na pozici » Komunikace s autoritami
* doloZitelny * Skolici plan pro kli¢ové funkce * ZdGvodnéni rozhodnuti
* PV awareness- po firmé * Vlysvétleni Implementace legislativy
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ll Co si odnést

Audity/inspekce jsou nedilnou soucasti farmakovigilan¢niho Zivota

Nalezy berte jako pfileZitost- vylepSeni procest, obhajoba kapacit

Dobry vysledek auditu nemusi nutné znamenat, Ze systém je bezchybny!
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Seznam zkratek

CAPA- Corrective and preventive action (napravnd a preventivni opatieni)
CV- Curriculum vitae

EMA- Evropska |ékova agentura

EU QPPV- kvalifikovana osoba odpovédnd za farmakovigilanci
GDLs- Guidelines

GVP- Good vigilance practices

IT- oddélené informacnich technologii

JD- job description

LPV- lokdIni kontaktni osoba odpovédnd za farmakovigilanci
PV- pharmacovigilance

QA- Oddéleni Quality Affairs

RA- oddéleni Regulatory Affairs

SDEA- Safety Data Exchange Agreement

SOP- Standardni operacéni postupy
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Dékuji za pozornost

Prostor pro dotazy

Jan.Skrle@zentiva.com

ZeNTIVA
_____________________________________________________________________________________________ L
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