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DAGSORDEN

Velkommen

Beskyttelse af QP’en — hvordan? Intro ved Liselotte Kilde samt ved Steen Douglas Bruun, CEO for CO*WINS

Leegemiddelstyrelsens indlaeg ved Thomas Vestergaard Pedersen, Pernille Levinsky Jensen, Janice Leander
Nielsen

1. Trends og problemer/afvigelser LMST har set i det seneste ar under inspektioner og indrapporteringer
2. IT inspektioner

3. Den gode inspection
4. Annex 1 — nyt

QP'en som rollemodel og QP integritet ved Ulla Thinggaard og Bruce Madsen

Afrunding



Beskyttelse af QP’en — hvordan?



BESKYTTELSE AF QP’EN - HVORDAN?

Introduktion

» Udsat i rollen som QP i en virksomhed
» Opfattelsen er at QP’en kan vaere presset og nogle klemt i ansvarspadragende sager
» Ansvarspadragende beslutninger
» Anseettelsesvilkar
» Skal QP’en have sin egne QP-forsikring?

* Er QP’en daekket af virksomhedens forsikring?

4 5 October, 2021 Dansk QP Forum Arsmgde 05. oktober 2021 — Liselotte Kilde Lundbeck



BESKYTTELSE AF QP’EN - HVORDAN?

Cowins

* Pharmadanmark “ejer” rettighederne til QP-forsikringsprogrammet
» Ny forsikringsmaegler Cowins

* Repraesentanter fra Cowins - intro

5 5 October, 2021 Dansk QP Forum Arsmade 05. oktober 2021 Lundbeck



Internationale Forsikringsmaeglere

COWINS

Cooperation Wins




Om CO*WINS

CO*WINS International
Forsikringsmaeglerselskab A/S

Specialist i fin-pro
Godkendt af Finanstilsynet
IDD godkendte

Radgiver for Pharmadanmark
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Hvem er jeg?

Steen Douglas Bruun, 52 ar
Direktgr og stifter

IDD godkendt
forsikringsmaegler

Speciale i fin-pro




Hvad er et professionelt ansvar?

Som professionel radgiver, er
du og dine medarbejdere
eksperter med seerlig faglig
viden, uddannelse og indsigt.

Derfor er | at betragte som
professionelle og underlagt et
professionsansvar.




Hvornar bliver man ansvarlig?

Hvis en professionel radgiver
begar en faglig fejl (eller en
uagtsom undladelse), som
medfgrer, at en kunde lider et
formuetab, sa skal radgiveren
betale erstatning.

Det betyder, at radgiveren skal

have handlet pa en made, som en
omhyggelig og samvittighedsfuld
radgiver ikke ville have gjort
(Culpa vurdering).




Erstatningsbetingelser

Ansvarsgrundlag (culpa)
@konomisk tab

Arsagssammenhaeng

Adeaekvans (paregnelighed)

Ansvarsfrihedsgrunde:
Egen skyld
Ngdvaerge, ngdret

Lovlig retshandhaevelse




Kontrakt - selvstaendig

Er der krav i aftalen/kontrakten?
= Ansvarsbegraensning

= Realistisk begraesning
= Forsikring

Der SKAL ligge en aftale i alle

tilfeelde




Forsikring - selvstaendige

Tegnes pa selvstaendig police
Dakker det ansvar en
selvsteendig QP kan ifalde for
person- og tingskade samt
formuetab i forbindelse med
konsulentvirksomhed

15 mio. dkk pr. skade og 30 mio.
dkk pr. ar

Selvrisiko kr. 25.000 (usa/c: kr. 150.000)
Verden incl./excl. USA/Canada




Kontrakt - ansat

Er du (med)dakket pa
arbejdsgivers Pl forsikring for
ansvar imod ”3. mand”?

Kan der fgres regres imod dig?
PD bilag til
ansattelseskontrakten, der
indeholder bestemmelser om, at
arbejdsgiveren meddaekker

QP’en pa de relevante
ansvarsforsikringer i forbindelse
med frigivelse af produkter til
klinik eller salg og i gvrigt
skadeslgsholder QP’en i tilfaelde
af erstatningssager.

= PD —forsikring for ansatte




Forsikring QP-ansatte

Tegnes pa feelles police
Subsidizer arbejdsgivers
forsikring

Dakker det ansvar en

virksomhedsansat QP kan ifalde
for person- og tingskade samt
formuetab i forbindelse med
frigivelse af produkter til salg eller

klinisk forsag

Dakker berettiget regres fra
arbejdsgivers forsikring

15 mio. dkk pr. skade og 30 mio.
dkk pr. ar

Selvrisiko kr. 25.000

Verden excl. USA/Canada




Radgivning

Er du ansat:
* Laes pa PD’s hjemmeside

* Kontakt din arbejdsgiver for at hgre hvordan
du er dekket?

* Ansgg om forsikring via PD’'s hjemmeside

* Er duitvivl, sa kontakt CO*WINS pa tlif:
42907900

Er du selvsteendig:
Laes pa PD’s hjemmeside

Gennemga dine kontakt(er) for at sikre du
har erstatningsbegreaenset dig

Ansgg om forsikring via PD’s hjemmeside

Er du i tvivl, sa kontakt CO*WINS pa tlf:
42907900




Sp@rgsmal

CO*WINS

cowins@cowins.dk
tif: 42907900
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Nyt fra Laegemiddelstyrelsen

Dansk QP Forum Arsmgde Tirsdag den 5. oktober 2021
Thomas Noe Vestergaard Pedersen , Laegemiddelstyrelsen
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Agenda
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Trend ved arets inspektioner 2021
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Arets fokus ved GMP og GDP inspektioner

GMP

— Laegemiddelstyrelsen har under de seneste ars inspektioner haft skaerpet
fokus pa krav til verificering/validering af analysemetoder.

Dette fokusomrade fortseetter vi med ved GMP inspektioner i 2022.

GDP

— Laegemiddelstyrelsen vil ved GDP inspektioner i 2021 have seerligt fokus pa
virksomhedernes systemer for kvalificering af leverandgrer.

Dette fokusomrade fortsaetter vi med ved GDP inspektioner i 2022.

LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANIS
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Typiske afvigelser givet ved
LMST inspektioner 2020/2021
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021

— Kvalitetssystemer (KLASSIKER)

— Organisation og personale (KL&ASSIKER)
— Verificering/validering af analysemetoder
— Kontraktarbejde

— IT systemer

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021

Kvalitetssystemer

Afvigelsesrapporter mangler at finde root cause og
CAPA afsluttes ikke rettidigt

Andringssager oprettes ikke eller
afsluttes inden samtlige aktioner i sagen er lukket.

SOP’er opdateres ikke inden for fastsat frist, 3 ar

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021

Organisation og personale

— Egen procedure for treening er ikke fulgt, idet der ikke foreligger en
arlig treeningsplan.

— Traeningsplaner mangler godkendelse af naermeste leder

— Stillingsbeskrivelse for sagkyndig og kvalitetsansvarlig blev
fremvist. Det fremgik ikke at stillingsbeskrivelsen, at personen ogsa
havde ansvar for euforiserende stoffer.
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021

Kontraktarbejde

Egne procedurer fglges ikke:
— Auditering af kontraktfremstillere udfgres ikke med den frekvens
der er fastsat i virksomhedens procedurer

— Liste over kontrakttagere til fremstilling og analyse opdateres ikke
1/2 arligt som anfgrt i virksomhedens procedure.
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021

Kontraktarbejde

Ved gennemgang af kontrakter sas eksempler pa manglende ajourfgring

Der mangler et system for kvalificering og evaluering af
kontrakttagere og leverandgrer

Mangler kvalitetsaftale, typisk er ansvar for forskellige GXP opgaver ikke
beskrevet

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Inspektion af IT systemer

74
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Inspektion af IT systemer
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Inspektion af IT systemer
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Inspektion af IT systemer
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Access Control
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Audit trail
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Audit tralil

— Can | see the audit trail?

&
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Andringssager
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Kvalifikation af IT systemer
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Typiske afvigelser givet ved LMST inspektioner 2020/2021

T systemer

Der var ingen review/vurdering af audit trail

Audit g%iljudf@res ikke med den frekvens der er angivet i
egen

Ingen vurdering eller aendringssag i forbindelse med
opdatering af software.

IT system mangler kvalifikation
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En god inspektion
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En god inspektion
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Fra EMA Compilation Guideline: G

 The goal is;

- To assess the status of compliance with a specific standard (GMP or other
guideline/laws)

- To ensure that the products comply with their marketing authorisation

* This is done by spot checks of documentation, interview of employees,
observing activities etc. in order to verify compliance and/or point out deviations

 In the end to assure patient safety
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Dos and Don’ts under inspektionen 1
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Case CR vent
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Dos and Don’ts 2
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Undga forsinkelser ...Hav styr pa rollerne

- Host

- Runner

- Back office
- QA support
- Experts

- Top management

Al .,
8
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Undga Quick fixes
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Lukkemgade

&
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Svar pa afvigelser fra virksomheden

— Virksomheden skal inden d. xx-xx-2021 fremsende redeggarelse for opfalgning pa
afvigelser. Denne redeggrelse skal indeholde fglgende:

— Beskrivelse af korrektion/ korrigerende handling

— Dato for implementering af korrektion / korrigerende handling

— Tidsfrist for uafsluttede afvigelser samt forklaring pa eventuelle lange tidsfrister
— Beskrivelse af om afvigelsen har relevans for andre omrader

— Hvordan styres implementering af afvigelsen i virksomhedens kvalitetssystem (oprettelse
af afvigelse, CAPA, aendringssag eller andet)

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Svar pa afvigelser fra virksomheden
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Afslutning af inspektionen
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Annex 1
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Annex 1 nyt

— Treeder (formentlig) i kraft begyndelsen af 2022

— Status IWG-made i September 2021, draft version 13-1 sendes til sidste kommentering i
oktober/november til alle IWG medlemmer.

— Herefter diskusion og maske endelig ikrafttraedelse pa naestkommende IWG made.

— Diskussion af varierede implementeringsfrister og overgangsperioder med alt fra 1 til 5 ars
implementering,

— Implementering og kommunikationsstrategi koordineres med PIC/S.
— Der foreslas afholdt workshops for industrien samtidig med publiceringen.
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Tak for jeres opmaerksomhed
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Quality Mindse

Rollemodel og QP integritet




QP en som
rollemodel

* Kommunikation
e Dialogmed QogP
* Synlighed er vigtig



QP Iintegritet

* Integritet — hvad er det?
* Objektivitet

* Ansvar for Compliance
* Ansvar for forretningen




Diskussion i grupper

Hvordan bevarer jeg min
integritet som QP?

* | forhold til Ledelsen
| forhold til organisationen

Hvordan seetter jeg retning som
QP i min organisation?

Hvad er sveerest?
Gode rad og fif?




Brainstorm

* GMP trends, ECA GMP osv.
* Newsletter <Warning letters

* Quality mindset

* Myndighedens forleengede arm
* Inspektion og audit rapporter
* Compliance er "good business”

* GMP traening af ledere
* GMP-omrader
* "non-GMP”-omrader

* cLEAN og GMP




QP - rollen




ERFA GRUPPER

Virtuelle fora for QP’ere pa fremstillertilladelsen
For hver gruppe findes en lead - til evaluering til Generalforsamlingen i 2022

Emne

Lead

IMP

Camilla Zgllner

Sterile laegemidler

Nina Nielsen

CMO handtering/oversight/virtuelle

Kathrine Hoffmann & Birgitte la Cour

GDP

Vibeke Gram Thomsen

Combination products

Rikke Esmark Hansen

API1/Drug substance

Malene Metz Mgrch

Biologics

Ulla Thinggaard




HJEMMESIDE

http://qp-forum.dk/



