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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

KVALIFIKACIJA | REKVALIFIKACIJA GxP DOBAVLIACA/PRUZAOCA USLUGA/KUPACA

KVALIFIKACIA | REKVALIFIKACIJA GxP
DOBAVLJACA | PRUZAOCA USLUGA

Ana Stojkovi¢, Rukovodilac sektora za kvalitet i regulativu, Novo Nordisk
Milan Miti¢, Rukovodilac sektora za kvalitet, GSK

Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

IZJAVA O ODRICANJU ODGOVORNOSTI

* Autor je zaposlen u kompaniji GSK

* Tvrdnje koriscene u ovoj prezentaciji predstavljaju misljenje autora, a ne nuzno
i kompanije GSK

* Prezentacija je pripremljena na osnovu javno dostupnih podataka

Beograd, 05.11.2019.



PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

KO SE NALAZI NA KRAJU NASEG LANCA SNABDEVANIJA?

Beograd, 05.11.2019.
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LANAC SNABDEVANJA
DobavijaZi Sirovine Paxovanje Districuteri
sirovina Rt S
30t0vi ooy . inicki centri
proizvodi Distributer] Bolice
Apoteke

NABAVKA
POLAZNIH PROIZVODNJA LEKOVA
MATERIJALA

DISTRIBUCHA IZDAVANJE

LEKGVA LEKOVA

V. Marinkovié, V. Majstorovi¢, INTEGRISANI MENADZMENT SISTEMI ZA FARMACEUTSKI LANAC SNABDEVANJA, Beograd 2013
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

UGOVARANJE DOBAVLIJACA | PRUZAOCA USLUGA - AUTSORS

» KoriScenje trece strane za izvodenje nekih poslovnih aktivnosti u ime mati¢ne kompanije

 Osnovnirazlog poveravanja procesa trecoj strani je smanjenje troskova, ali i poveravanje posla
organizacijama koje su strucnije, fleksibilnije, kojima je dati proces osnovno poslovanje

S obzirom na to da se danas ugovaraju kriticne aktivnosti u procesu rada kompanije, autsors danas
predstavlja polje osnovnih rizika u savremenom poslovaniju.

* Rizicnost mnogih operacija koje obavljaju trece strane direktno se odrazava na kvalitet proizvoda i
usluga

V. Marinkovié, V. Majstorovi¢, INTEGRISANI MENADZMENT SISTEMI ZA FARMACEUTSKI LANAC SNABDEVANJA, Beograd 2013
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NAJCESCE AUTSORS AKTIVNOSTI

e QOdrzavanje higijene
* Obezbedenje objekta

e Skladistenje
* Transport

* Proizvodnja polaznih materijala e Arhiviranje dokumentacije

e |T servis

A sve Cesce:

e Zbrinjavanje farmaceutskog otpada
e Kvalifikacija opreme
« Stampanje

* Delovi proizvodnog procesa

 Kontrola kvaliteta
* Marketinske aktivnosti

V. Marinkovié, V. Majstorovi¢, INTEGRISANI MENADZMENT SISTEMI ZA FARMACEUTSKI LANAC SNABDEVANJA, Beograd 2013
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KONTROLA AUTSORS AKTIVNOSTI - SISTEM UPRAVLJANJA KVALITETOM

 Farmaceutska kompanija je odgovorna za kontrolu i pregled bilo kakvih autsors
aktivnosti i kvalitet nabavljenih materijala
* Procena i upravljanje rizicima

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH Q10 Pharmaceutical Quality System
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Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

SELEKCIJA | KONTROLA DOBAVLJACA/PRUZAOCA USLUGA

* Pre autsors operacija ili odabira dobavljaca materijala, proceniti podobnost i kompetentnost druge
strane za obavljanje aktivnosti ili snabdevanje materijalom koristeéi definisani lanac snabdevanja (npr.
provera/audit, procena materijala, kvalifikacija);

 Definisati odgovornosti i nacin komunikacije za sve aktivnosti koje su povezane sa kvalitetom. Za
autsors aktivnosti to bi trebalo biti ukljuceno u pismenom ugovoru.

 Nadgledati aktivnosti koje su sprovedene od strane autsors kompanije. Kontrolisati kvalitet
materijala/usluga dobijenih od dobavljaca. Identifikovati i sprovesti potrebna poboljsanja;

 Kontrolisati polazne supstance i materijale kako bi se osiguralo da poticu iz odobrenih izvora, koristeci
dogovoreni lanac snabdevanja.

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH Q10 Pharmaceutical Quality System
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INICIJALNA PROCENA DOBAVLIJACA/PRUZAOCA USLUGA

* Procena uticaja materijala/proizvoda ili usluga dobavljaca/pruzaoca usluga na kvalitet i bezbednost leka (primeri)

Postoji uticaj na kvalitet i bezbednost leka Ne postoji uticaj na kvalitet i bezbednost leka
e SkladiStenje i transport e Marketinske aktivnosti

 Stampanje pakovanja, uputstva, dodatne markice * Stampanje promotivnog materijala

e |T servis sistema sa uticajem na kvalitet * |T servis sistema bez uticaja na kvalitet

e Zbrinjavanje farmaceutskog otpada
e Qdrzavanje higijene
» Kvalifikacija opreme

Beograd, 05.11.2019.
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ANALIZA RIZIKA PROIZVODA/USLUGE PO KVALITET | BEZBEDNOST LEKA
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

KVALIFIKACIJA — DEFINISANJE DALJIH KORAKA

e U zavisnosti od rezultata procene uticaja na kvalitet i analize rizika, definisu se dalji koraci u selekciji i proveri
dobavljaca/pruzaoca usluga, kao na primer:

Ukoliko se proceni da dobavlja¢/pruzalac usluga nema uticaj na kvalitet, nema daljih aktivnosti sektora za kvalitet;
Ukoliko se proceni da postoji nizak rizik po kvalitet leka — definisati nivo provere, kao na primer Sto su provera
sertifikata (na primer ISO) i dozvole za rad izdate od strane lokalnog regulatornog tela;

v" Ukoliko se proceni da postoji srednji rizik po kvalitet leka — definisati nivo provere, kao na primer $to je
popunjavanje upitnika od strane dobavlja¢a/pruzaoca usluga radi provere ispunjenosti osnovnih zahteva/standarda
kvaliteta;

v Ukoliko se proceni da postoji visok rizik po kvalitet leka, neophodna je provera (audit) dobavljaca/pruzaoca usluga.
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Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

PROVERA (AUDIT)

* Audit se definise kao sistematski, nezavisan i dokumentovani postupak prikupljanja dokaza i njihovu objektivnu
procenu kako bi se utvrdio stepen u kom su ispunjeni kriterijumi audita

Audit prve Staino

$tr°nc |)0b0||bﬂ"‘ 1

Audit druge : ;
strane
Eksternl Dokasivanie
Audit trece

strane

Upravljanje sustavom kvalitete i rizicima, Katarina GaZi — Pavelic, https://www.mingo.hr/public/documents/95-vodic-kvaliteta-i-rizici.pdf
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

STANDARDI KOJI SE KORISTE TOKOM PROVERE*

* Smernice Dobre proizvodacke prakse (GMP)
* Smernice Dobre prakse u distribuciji (GDP)
e |SO Standardi

e Lokalni regulatorni zahtevi

e Ugovor o kvalitetu

U zavisnosti od vrste dobavljaca i robe kojom se maticna firma snabdeva, odnosno vrste usluge koju ugovorena firma pruZza maticnoj firmi

Beograd, 05.11.2019.
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE

CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

ISHOD PROVERE DOBAVLJACA/PRUZAOCA USLUGA

Nakon provere, dobavljacu/pruzaocu usluga se dodeljuje jedan od statusa:

* Nije odobren
e Uslovno odobren
e Odobren
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PERIODICNA KONTROLA | REKVALIFIKACIJA ODOBRENIH DOBAVLIACA/PRUZAOCA USLUGA

Definisati frekvencu i obim audit-a, uzimajudéi u obzir sledece faktore:

* Postojeci zakonski zahtevi;

* Opsti status uskladenosti sa zahtevima i istorija kompanije ili objekta;
* Nivo rizika i robusnost kompanijskih aktivnosti u upravljanju rizikom;
* Slozenost kompanije;

* SloZenost proizvodnog procesa;

* SloZenost proizvoda i njegov terapeutski znacaj;

* Broj i znacaj neusaglasenosti u kvalitetu (npr. povlacenje iz prometa);
* Rezultati prethodnih inspekcija/provera;

* Znacajne promene zgrade, opreme, procesa, kljucnog osoblja;

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH Q10 Pharmaceutical Quality System

Beograd, 05.11.2019.




PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

PRIMER — PROVERA (AUDIT) DISTRIBUTERA (SKLADISTENJE | DISTRIBUCIJA)

Skladiste i distribucija

e Bezbednost i kontrola pristupa

* Provera prostora za prijem, skladiStenje, dodatno obelezavanje, pakovanje, otpremu
* Kontinuirano pracenje uslova temperature/vlage (skladiste/vozni park)

e Karantin

e Zastita od pozara

e Zastita od ulaska insekata, glodara, ptica i drugih Zivotinja

* Higijena
< 'A‘ A 4
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

PRIMER — PROVERA (AUDIT) DISTRIBUTERA (SKLADISTENJE | DISTRIBUCIJA)

Procesi

« Sistem upravljanja kvalitetom — Poslovnik o kvalitetu * Upravljanje rizicima

* Organizacija, osoblje, obuke * Kontrola izmena

*  Kvalifikacije/validacija/kalibracija sistema i opreme * Reklamacije na kvalitet

* Kompjuterizovani sistemi e Upravljanje neusaglasenostima
* Selekcija i odobravanje dobavlja¢a i pruZaoca usluga * Povlacenje iz prometa

* Interne provere * Sertifikati

* Dokumantacija
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PRIVREDNA KOMORA SRBIJE
CHAMBER OF COMMERCE AND INDUSTRY OF SERBIA

ZAKLJUCAK
DOBRA PRAKSA PROSTOR ZA NAPREDOVANIE
* Smernice dobre prakse u distribuciji * GDP sertifikacija i resertifikacija (Srbija vs region)
e Svest 0 znacaju kvaliteta u porastu Temperaturni monitoring kod ostalih ucesnika u lancu
* Implementacija sistema upravljanja kvalitetom (In snabdevanja
place/In use) kod sve veceg broja distributera * Kvalifikacija opreme kod ostalih ucesnika u lancu

snabdevanja

Beograd, 05.11.2019.
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»NEVER EVENT”

Beograd, 05.11.2019.






