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Mika dokumentti on kyseessa?

Dokumentti nro 24

- Taydentaa omalta osaltaan GLP periaatteita ja dokumenttia nro 23:
Quality Assurance and GLP

-> Julkaistu; https://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/
- El SITOVA, "Position Paper”

- Kuvaa olemassa olevia tyOkaluja laatujarjestelman seuraamiseksi ja
laadun parantamiseksi GLP:ssa
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Soveltamisalue GLP:ssa

- esim. toimintaohjeiden paivittaminen, ajantasaisuus ja tiedon eheyden
varmistaminen laadukkailla ohjeilla

- GLP-tutkimusten toteuttaminen; suunnittelu, toteutus, testaus, raportointi
- Laltteet, testisysteemit, test item-kasittely

- T

- Arkisto

Huom. GLP-tutkimusten kontekstissa!
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Kaytetyt termit ja niiden maarittely

- Non-conformance =

esim. spesifikaatiovaatimukset tai asetetut
vaatimukset/toiminnot eivat tayty

Yleinen toiminta testauslaitoksessa/testauspaikassa

- Poikkeama (deviation) =

Poiketaan tutkimussuunnitelmasta tutkimuksen
aloituspaivan jalkeen; esim. ei seurata SOPpia, GLP-
periaatteita, tehdaan vaara annostelu jne jne

Ei valttamatta suunniteltu, vaan havaittu testaamisen
aikana tai jalkeen (vrt. amendment)

(Ala sotke standardien mukaisiin laatujarjestelmiin,
esim ISO 17025 tai GMP)
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- Korjaavat toimenpiteet (correction and corrective actions) =

Ne toimenpiteet, joilla havaittu/havaitut poikkeamal/t, korjataan, ja poistetaan
poikkeaman aiheuttanut syy

- Ehkéaisevat toimenpiteet (preventive actions)=

Ne toimenpiteet, joilla poikkeamatilanteet ja niiden toistuminen pyritaan
ehkaisemaan

- Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet (CAPA; Corrective And Preventive
Action)
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- Juurisyy (Root Cause)
Se perustavanlaatuinen syy, josta poikkeama tal non-conformity johtuu

- Muutoshallinta (Change Control)

Hallittu systeemi/jarjestelma/prosessi, jolla varmistetaan, etteivat ehdotetut
tai tulossa olevat muutokset vaikuta haitallisesti testauslaitoksen tai
testauspaikan GLP-vaatimusten tayttymiseen tai GLP-tutkimusten
suorittamiseen

WHY  ARE YOV IM LOOKING WHAT HAVE A FEW DIRTY ROCKS, ON YOUR
DISGING A HO\E? FOR BURIED YOU FOUND ? /| A WE\RD ROOST, AND FIRST TRY 22 THERE'S TREASURE
TREASURE ! SOME  DISGUSTING EVERNWHERE /
= N il /:1
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- Auditointi tai tarkastus (Audit or Inspection) =

Organisoitu testauslaitoksen/testauspaikan tilojen, toimintojen ja
dokumentaation verifikaatio, joka raportoidaan havaintoineen

- Suorituskykymittari/mittaristo (Key Performance Indicator, KPI) =

KPI-mittaristo seuraa, kuinka tehokkaasti testauslaitos/-paikka saavuttaa
toiminnalleen asettamansa keskeisimmat tavoitteet. Laatutavoitteet voivat
olla KPI-mittareita
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Laatujarjestelman parannusmenettelytavat

Tehokkuuden » Puutteen/poikkeaman
arviointi havainto

Muutoshallinta Juurisyyn selvitys
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Miten laatujarjestelman heikkouksia voi havaita? Apukeinoja?

Heikkous tal puute laatujarjestelmassa = sellainen asia, joka vol vaikuttaa
haitallisesti GLP-vaatimusten tayttamiseen ja GLP-tutkimusten
suorittamiseen

—> On oltava prosessit, joiden avulla heikkouksia voidaan havaita

- Prosessi voi sisaltaa useita eri tekijoita ja systeemeja, joilla heikkouksia ja
puutteita voidaan havaita
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Apukeinoja puutteiden havaitsemiseen ja loytamiseen:

- Poikkeamat (GLP-tutkimukset)

- Sisaiset auditoinnit (QA)

- Viranomaistarkastukset ja muut ulkoiset arvioinnit

- QA-toiminnot yleensa

- Palaute henkilostolta

- Riskiarvio

- Mahdolliset PTS-kokeet (Proficiency Testing Samples)
- Tilastollinen seuranta, trendit, KPI
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Juurisyyanalyysi
- Mika on poikkeaman/havainnon perimmainen syy?

Ishikawa (fishbone) diagram

“ for the Five Whys
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Korjaavat |a ehkaisevat toimenpiteet = CAPA

CAPAnN tehokkuutta tulisi aina arvioida:
—> juurisyy loydetty, suunnitelma ja korjaus tehty

+ havaittu ne kohteet, tilanteet, paikat tms joissa ongelma/poikkeama voi
toistua ja pyritty vahentamaan tilanteen toistumista tai poistamaan
mahdollisuus toistumiseen

- riskiarvio, trendien seuraaminen, palautteet

CAPAnN sulkeminen vasta, kun kokonaisuus on valmis
Arvioinnit lyhyella ja pitkalla aikavalilla
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Muutoshallinta (Change Control)

"Hallittu systeemi/jarjestelmé/prosessi, jolla varmistetaan, etteivéat ehdotetut tai tulossa olevat
muutokset vaikuta haitallisesti testauslaitoksen tai testauspaikan GLP-vaatimusten
tayttymiseen tai GLP-tutkimusten suorittamiseen, dokumentointiin, raportointiin ja
arkistoimiseen”

Muutos: prosessi, tilat, henkil6std, toiminta- tai tyotapa, IT, arkistointi...

Miten havaitaan, mikd aiheuttaa kdynnistymisen? Sisaiset auditoinnit, tarkastukset, uuden teknologian
kayttoonotto, tilojen laajennukset/muutokset, IT-jarjestelmien muutokset, palaute jne

- prosessi; SOPIt, suunnitelmat, tulos — dokumentoitava
- Riskiarviointi: mika vaikutus GLP-toimintoihin - ehkaisevat toimenpiteet
- Testauslaitoksen johto hyvaksyy
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Toimenpiteiden tehokkuuden katselmus ja arviointi

Tehokkuuskatselmoinnissa kasitellaan laatujarjestelman kykya havaita
parantamismahdollisuuksia:

- Vaatimuksenmukaisuudet eivat tayty, havaitut poikkeamat , auditointi- ja
tarkastushavainnot, CAPA, henkilOst0- ja asiakaspalautteet, riskiarvioinnit,
tietojen analysoinnit

- Kokonaisarvio toimenpiteiden tehokkuudesta ja riittavyydesta
—> Johdon katselmus; testauslaitoksen johto ja QA
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Kiitos!
Kysymyksia?

HI, T™ ALAN,
FROM THE QUALITY
ASSURANCE DEPART —
MENT.

@ScottAdamsSays

Dilbert.com

DONT BE WORRTIED
ABOUT QUALITY. I
ASSURE YOU WE HAVE
PLENTY OF IT.
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