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Podkladové
informace

Norma IQPP pro zajiStovani kvality je jednou ze série norem, které tvofi program
norem IQPP Asociace pro IéEbu s pomoci plazmatickych bilkovin (Plasma Protein
Therapeutics Association, PPTA). Program dobrovolnych norem asociace PPTA
zajistuje globalni vedeni ke spinéni cile odvétvi plazmatickych proteinu, kterym je
trvalé zlepSovani se zaméfenim na bezpecnost a kvalitu od darce k pacientovi.

Tuto dobrovolnou normu IQPP vyvinul Vybor PPTA pro normy IQPP a Spravni
rada Zdroje PPTA ji schvalila dne 24. ledna 2020. Aktualni verze této normy piné
nahrazuje verzi 4.0.

S otazkami tykajicimi se této dobrovolné normy PPTA se obracejte na e-mailovou
adresu |IQPP@pptaglobal.org. Vice informaci o programu norem IQPP nebo PPTA
najdete na webovych strankach www.pptaglobal.org.

© 2020, Plasma Protein Therapeutics Association
PPTA

147 Old Solomons Island Road, Suite 100
Annapolis, Maryland 21401
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1. Uvod

Lidé na celém svété zavisi pfi Ié€bé onemocnéni, jako je hemofilie, poruchy imunity a
jiné nemoci Ci urazy, na preparatech odvozenych od lidskych plazmatickych bilkovin.
Kone¢na bezpecnost téchto preparatl kritickym zplsobem zavisi na kvalité
zdrojového materialu, z néjz jsou vyrobeny.

Mezinarodni program kvality plazmy (International Quality Plasma Program, |IQPP)
zahrnuje pozadavky zalozené na sou€asné spravné vyrobni praxi (sou¢asna SVP).
Komponenta IQPP na bazi souCasné SVP se zaméfuje na nejzasadngjSi cast
regulovaného odvétvi, jednotku kvality. Tento program vymezuje definice a
organizace, které spole€nostem zabyvajicim se odbérem plazmy umoznuji zfizovat
organizace ,kvality“ v rdmci svych organizaci. U&elem IQPP neni omezovat moZnosti
spolecnosti. SpiSe vymezuje ramec, na némz Ize budovat rlizné organizace kvality.
IQPP pomaha spole¢nostem ve vyuzivani jejich specifického modelu jednotky kvality,
aby byla konzistentni se zdrojovymi programy a postupy PPTA navrzenymi tak, aby

svété.

Tato norma IQPP je soucasti série norem, které tvofi program dobrovolnych norem
IQPP PPTA. Pro vice informaci o programu navstivie webové stranky
www.pptaglobal.org.

2. Rozsah
Tato norma IQPP se vztahuje na zafizeni, ktera provadéji odbér zdrojové plazmy.

3. Ucel

Ugelem této normy je poskytnout funkéni definici zasad soudasné SVP pro dané
odvétvi tak, ktera by byla konzistentni s profily plnéni pFedpist trfetich stran i
spravnymi vyrobnimi postupy tykajicimi se plazmy. Dodrzovani souCasné SVP
predstavuje v souCasné dobé zaklad pro kontroly tymem Biologics (z USFDA) a
rovnéz evropskymi agenturami (jako je Evropska Iékova agentura). Pozadavky
obsazené v této normé jsou uréeny na podporu Cinnosti na zakladé auditd tretich
stran a na pomoc jinym organizacim/institucim chapat problematiku sou¢asné SVP
tak, jak je vymezena.
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4. Pojmy a definice

4.1. Zajistovani kvality

Cinnosti, které jsou planovany a provadény zafizenim k zajisténi toho, aby vdechny
systémy a procesy, které by mohly mit vliv na kvalitu vyrobku a na bezpe&nost darcuq,
fungovaly dle oCekavani

4.2. Program zajist'ovani kvality

(1) Dokumentovany systém, navrzeny a zavedeny za ucelem potvrzeni, Ze se vyroba
provadi konzistentné takovym zpusobem, aby nebyla dotéena bezpeénost darce a
aby byl vyrabén produkt konzistentni kvality a (2) souhrn vSech, planovanych i
provadénych ¢innosti zajistovani kvality

4.3. Zasady kvality
Zasady uvadéjici cile, usili vedeni o kvalitu, definované organizacni cile a postupy
k naplfiovani a pred&eni oCekavani zakaznik

44. Systém kvality

Celopodnikova pracovni struktura pouzivana k produkci cenové efektivniho vysoce
kvalitniho produktu, v€etné kontroly kvality, zajiStovani kvality a kvalitnich vyrobnich
postupu

5. Pozadavky
514. Kazdé zafizeni musi mit zavedeny dokumentovany program zajistovani
kvality.

52. Usek zajistovani kvality bude fungovat nezavisle v ramci organizaéni struktury.
Je tfeba, aby odpovédnosti za zajistovani kvality byly oddéleny od provozu.

53. Je tfeba, aby odpovédnosti a mechanismus uUseku zajistovani kvality pro
zajisténi nezavislosti zajiStovani kvality byly dokumentovany.

54. Primarni odpovédnosti zajisStovani kvality jsou vymezeny napfiklad v pfedpisu
FDA pro zajistovani kvality v krevnich institucich, v Navodu k Farmaceutické
konvenci/planu inspekci (Pharmaceutical Inspection Convention Scheme, PIC/S) , ve
smérnici EU 2005/62 ,Standardy spoleCenstvi a specifikace vztahujici se k systému
jakosti pro transfuzni zafizeni" a zahrnuje €innosti v nasledujicich oblastech:

a)  Standardni provozni postupy;
b)  Vzdélavani a Skoleni;

c)  Vyhodnoceni kompetence;

d) Testovani odbornosti;

e) Validace;

f) Vybaveni;
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9) Kvalifikace a kontrola jakosti

h) BPDR, udavané zdravotni problémy a nezadouci pfihody u darce;
i) Integrita dat (NDDR, CDCS) a sprava zaznamd;

j) Postupy uvolfiovani plazmy;

k)  Audity zajiStovani jakosti (interni);

) Sledovani odchylek a jejich trend;

m)  Sledovani vyskytu virovych marker( a jejich trendu;

n)  Sprava reaktivni jednotky, pokud se uplatiiuje;

o) Rizenizmén; a

p)  Rizeni rizik.

6. Audit a ovérovani dodrzovani

Auditofi si vyzadaji organizacni schéma plazmového centra a rovnéz definované
odpovédnosti v oblasti zajistovani kvality a popisy prace tykajici se postupl centra
v oblasti zajistovani kvality. Poté pfezkoumaji zdokumentované postupy a plany na
udrzbu aspektl programu zajiStovani kvality. Auditor se ujisti, zda jsou odpovédnosti
zajisStovani jakosti oddélené od provozu. Budou pfezkoumavany mechanismy
zajisténi nezavislosti zajisStovani kvality.
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