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SYSTEM RIZENI JAKOSTI
SKLADOVANI A PREPRAVA
REKLAMACE, STAHOVANI
AUDITY

KONTINUALNI ZLEPSOVANI
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Co je rizeni jakosti (Quality Control) a zajisteni kvality
(Quality Assurance)

¢ Quality Control (QC) — Rizeni jakosti
® Zaméfuje se na kontrolu a ovérovani kvality Quality Management System

® Napt. kontrola vizudlniho stavu obald, sStitkd,
teplotnich zaznamu

i cevev s . lity A

® Quality Assurance (QA) — Zajisténi kvality ARl
® Predstavuje systémovy pristup
® Planovani a systematické Cinnosti

Quality
Control

® Typické prvky QA
Zavedeni a udrzovani QMS
Rllzenl, zmén, OdChYIGk, reklamaCI' a CAPA https://simplerqgms.com/quality-assurance-vs-quality-control/

Skoleni zaméstnanct, auditni ¢innost
@ AVENIER

Sprava dokumentace



Skladovani:

Musi probihat v souladu s pozadavky na podminky
uchovavani stanovenymi vyrobcem

Zajisténi Fizeni pristupu, ochrany proti kontaminaci a
poskozeni

Monitoring a zaznamy teploty (napr. 2-8 °C, 15-25 °C)
Spravné znaceni a systém FIFO/FEFO
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Specifika distribucniho retezce: skladovanl preprava

manipulace

® Preprava:

®Musi byt zajisténa kontinuita
teplotniho retézce (cold chain)

®Monitoring podminek prepravy
(napr. dataloggery)

®0chrana pred mechanickym
poskozenim a neautorizovanou
manipulaci

https://www.scantrust.com/traceabil
ity-solutions-supply-chains/




Specifika distribucniho retezce: skladovani, preprava,
manipulace

® Manipulace:

® Pouze kvalifikovany a proskoleny
personal

0 Spravna identifikace lécivého pripravku
(Sarze, exspirace)

0 Zajisténi sledovatelnosti a evidence
(napf. prijem, vydej, vraceni, zniceni)



Bezpecny lécivy pripravek
Neohrozuje zdravi pacienta — je spravné skladovan, prepravovan a neni kontaminovan nebo
znehodnocen

Funkcni 1écCivy pripravek
Ma zachované poZzadované vlastnosti a uc¢innost po celou dobu zivotniho cyklu

Nebyl vystaven podminkam, které by mohly zménit jeho kvalitu (napf. mrazu,
nadmeérnému teplu, mechanickému poskozeni)

Legislativné vyhovujici lécivy pripravek
Spliuje pozadavky zdkonU a predpist
Je distribuovan a zachazeno s nim v souladu se schvalenymi postupy a opravnénimi
Je dohledatelny, evidovany

AVENIER



Cilem GDP je:
Zajistit integritu IéCivého pfipravku od vyrobce az k pacientovi
Zachovat sledovatelnost a kontrolu v celém dodavatelském retézci
Predchazet distribuci neregistrovanych nebo nelegalnich [éCiv

Evropska smérnice
Smeérnice EU: 2013/C 343/01

Narodni legislativa CR
Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léc¢ivech
Vyhlagka SUKL €. 229/2008 Sb.

ISO normy — Mezinarodni standardy rizeni kvality

ISO 9001 - Systémy managementu kvality
ISO 13485 — Systémy managementu kvality pro zdravotnické prostredky
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Hlavni cile QMS:

Zajisteni stalé kvality a integrity lécivého pripravku béehem celé
distribucni faze

Minimalizace rizik pro pacienta a zajisténi bezpecnosti

Zajisteni souladu s pravnimi predpisy a regulacnimi pozadavky
Podpora neustalého zlepsovani a rizeni rizik
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Klicové prvky QMS v distribucénim prostredi:

Organizacni struktura a odpovédnosti
Dokumentace systému jakosti

Rizeni rizik

Rizeni odchylek a CAPA

Reklamace, stahovani, vracené produkty
Skoleni zaméstnanct

Audity a inspekce

Validace a kvalifikace

Zpétna vazba a neustalé zlepSovani

CUSTOMER
FOCUS

RELATIONSHIP

MANAGEMENT LEADERSHIP

PRINCIPLES OF

EVIDENCE-BASED
DECISION MAKING

ENGAGEMENT
OF PEOPLE

IMPROVEMENT PROCESS
APPROACH

https://eucert.cz/system-rizeni-kvality-gms-principy-a-jak-na-to/
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Dokumentace systému jakosti

Politika kvality, prirucka kvality

Standardni operacni postupy
(SOP) pro vsechny Cinnosti
(prijem zbozi, kontrola teploty,
manipulace s vracenymi léCivy
atd.)

Zaznamy

Sprava verzi dokumentace,
archivace, pravidelné revize

https://www.abcmagnet.cz/cs/kontrola-
kvality/politika-kvality



Rizeni rizik

® ldentifikace a hodnoceni rizik (napr.
vypadek elektriny, teplotni vykyvy,
lidska chyba)

® Stanoveni preventivnich opatreni a
krizovych plant

® Pouzivani nastroju jako FMEA, risk
matrix

FAILURE

https://www.redriver.team/the-fourth-step-in-the-standard-fmea-process-is-assigning-a-detection-rating/
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Zaznamenani odchylky od standardniho
postupu (napr. vypadek teplotniho
zaznamniku, rozbité baleni, prekroceni
teploty)

Vyhodnoceni dopadu na kvalitu produktu

Stanoveni napravnych a preventivnich
opatreni (Corrective and Preventive
Actions — CAPA)

Sledovani ucinnosti prijatych opatreni

CB: @ Ao
q @ PREVENTIVE
@ Acrion

https://simplergms.com/capa-medical-device/
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Reklamace je oznameni zakaznika o nesouladu (napft. poskozené baleni, nespravna sarze, expirace,
nedodané mnozstvi, teplotni vykyv apod.).

Zadkladni pozadavky
Evidovana
Setiena kvalifikovanou osobou (nebo uréenym pracovnikem kvality)
Zdokumentovana — vCetné vysledku Setreni
Obsah evidence
Datum prijeti reklamace
Osoba/ptijemce
Popis problému
Dotceny produkt (nazev, Sarze, exp.)
Vysledek setreni
Prijata opatreni (napf. nahrada, izolace Sarze, CAPA)
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Pocatecni i opakovana skoleni pro vsechny
zameéstnance podle jejich funkce

Zaznamy o absolvovanych skolenich
Ovéreni porozumeéni (napt. testy, pozorovani)
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Audity a inspekce

® Interni audity podle planu (napf. 1x roCné),
identifikace nedostatkt a navrh napravnych
opatreni

0 Self-inspekce jako nastroj pro interni
zlepSovani

® Externi inspekce od SUKL, ISO certifika¢nich ? &

orgadnu atd.

http //wwwh licko. /kt ality/ite m/697m nito
e-projektu- emi-mas-holicko- 2021htm|
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Dlkaz, Ze procesy vedou k pozadovanému
vysledku a jsou pod kontrolou

Validace prepravnich tras, teplotnich
zaznamniku, skladovych prostor
Kvalifikace zarizeni a systému (napr.
chlazeni).
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Zpétna vazba a neustalé zlepsovani

® Hodnoceni vykonnosti QMS (napfr. pomoci
KPI).

® Vyuziti zpétné vazby z reklamaci, auditd,
skoleni, inspekci k vylepseni systému

® Revize procesu na zakladé novych
pozadavkUl nebo identifikovanych
nedostatku

https://connect.rhythmsystems.com/key-performance-indicators-kpi-
examples
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Dékuji za pozornost



https://eucert.cz/system-rizeni-kvality-gms-principy-a-jak-na-to/
https://www.abcmagnet.cz/cs/kontrola-kvality/politika-kvality
https://simplergms.com/quality-assurance-vs-quality-control/
https://www.scantrust.com/traceability-solutions-supply-chains/
https://simplergms.com/capa-medical-device/

https://www.redriver.team/the-fourth-step-in-the-standard-fmea-process-is-assigning-a-detection-
rating/

https://connect.rhythmsystems.com/key-performance-indicators-kpi-examples

https://www.holicko.cz/aktuality/item/697-monitoring-realizace-projektu-na-uzemi-mas-holicko-v-
roce-2021.html
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