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Ankundigung Swissmedic Inspektion
Hilfe - was sollen wir tun?

Wegen mangelnder Hygiene

Schweizer Spital darf
keine Operationen mehr
durchfiihren

Die Behorden haben bei einem Spital im Kanton Waadt die Stilllegung des
OP-Betriebs angeordnet. Der Grund: mangelnde Hygiene. Diese scheint
schweizweit ein Problem zu sein.
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Swissmedic Inspektion
Ideale Vorstellung
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Swissmedic Inspektion — Vorbereitung

p
Swissmedic Anforderungen werden relevant fur QMS }

Frage 1.

[T-===========- \ 2ttt I . . .
: GAP-Analyse QMS gegenuber Swissmedic : Wann beglnnt dle Vorbereltung an
! oo . eine Swissmedic Inspektion?

Vorbereitung des QMS / der Organisation

Wenn die Swissmedic sich ankundigt?
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Swissmedic Inspektion wird angemeldet
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Unmittelbare Swissmedic Vorbereitung

Frage 2:
Swissmedic Inspektion Was will man mit einer Vorbereitung
! erreichen?

Bearbeitung von
evtl. Nichtkonformitaten

v

Abschluss Inspektion
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Swissmedic Inspektion
unangekundigt vs. angekundigt

Angekiindigte Inspektion: * _____
In der Regel ca. 1 Monat im Voraus [ ormanayeons 7]
+ AEMP muss Vorbereitungsdokumente einreichen — —
+ Risikobasierte Planung durch Swissmedic i___“f{%%?f‘oifé‘ffi’?%?_n“_”? ______ i
. Dauer: ca. 1 Tag
—

Unangekundigte Inspektion: ______ _______

Was sind Ausloser?

« Systematische Risikobewertung auf der Basis von internen /
externen Verdachtsmeldungen
Bei hohem Risiko unangekundigte Inspektion —

= N
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Vorbereitung auf Inspektion — Phase 1

Ziel Phase 1:

Bereitschaft erreichen, dass die AEMP innerhalb der rg__j_e'_ejf‘if'_“"_‘_’ﬁ”_s___g _____
Ankundigungsfrist fur eine Inspektion mit einem tiefem Risiko fur [ ormanayeons ]
kritische Nichtkonformitaten bereit ist. I st
Dazu wird System, Organisation und Ablaufe auf Konformitat gepruft. @___V_°{*§2_ifé§‘:§fgﬁ;;_8_:ff ______

1| Swissmedic Inspektion
wird angemeldet

Was braucht es dazu: : ;

1. Systematische und objektive GAP-Analyse | e |~
Dauer: mind. 1-2 Tage e ’

2. Bewertung und Priorisierung der Lucken - Kommunikation intern wpm

3. Planung der Bearbeitung bzw. I
Begrundung wieso man eine Lucke akzeptiert e Nehomrmien

4. Schliessen der Lucken 1

Abschluss Inspektion

5. Durchfuhren einer Probe-Inspektion / Audit (sinnvoll)
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Vorbereitung auf Inspektion — Phase 1 — GAP Analyse
Ziel GAP-Analyse (" sweemedc )

Anforderungen werden

« Lucken gegenltber den Forderungen der Swissmedic inklusive GPA \ e )

zU identifizieren und zu beheben [ GAP-Analyse QMS

1| gegeniiber Swissmedic T !

Forderungen 3
(74
(1]
—

v

Vorbereitung des QMS

Durchfuhrung einer GAP-Analyse LTt ||
« Team zusammenstellen R — —

1| Swissmedic Inspektion

wird angemeldet

* |dentifizieren der anwendbaren Prozesse .
 Definieren der relevanten Schnittstellen | Ymiteteare >

Vorbereitung

« Kiritische und objektive Priifung der Prozesse und Schnittstellen e . i
mittels geeigneter Checkliste Swissmedic

Inspektion

A 4

Beschrelbung der Anforderung / Frage Audithinwelse 2 f Bearbeitung von
evtl. Nichtkonformitaten

Anforderung  Bereich

GPA 2022 Anforderung

It das SBS mit dem Sterlisationsverfahren kompatbel und ist &s mit einem chemischen Indikator des Dies ist NICHT der Fall. wern die Schutzverpackung NACH
Prozessabis Typs 1 versehen? der Stenksation angebracht wird (muss in diesem Fall l
o2 A - ‘ o . ey omost
6 Kontrolie Sauderk ebenfalls nicht me dem Sterlisatonsverfahren kompatibel
& Furktionsprofung .
Abschluss Inspektion
/SN EN IS0 11607-1
Prozessabis - Wird in Abhangigkeit des Risikos einer Beschadigung des SBS eine Schut ackung verwendet?
6 Kontrolle Sauderken
& Funktionsprofung
SGSV . . . . .
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Vorbereitung auf Inspektion — Phase 2

Ziel Phase 2: ( Swissmedic )
Konkrete Vorbereitung der Organisation — | eennirans |
oo v

AEMP und Schnittstellen — die entsprechende

GAP-Analyse QMS
1| gegeniiber Swissmedic

Dokumentation, die Situation vor Ort. Forgerngen | 3
5 * "

Kurzfristige Vorbereitung folgender Punkte: Lt < I SWEﬁ?Zﬁigfe.rnﬂseﬁggm |

 Schliessen von noch offenen Liucken aus Phase 1 i 7

* Relevante Vorgaben und Nachweise auf Aktualitat prufen T |

. Notige Mitarbeiter-Qualifikationen priifen i ’

« Vor-Ort Priifung der Arbeitsplatze, Anlagen und Nachweise Co—

* Relevanten Mitarbeitenden sensibilisieren :

« Geplante «Auslastung» der AEMP am Inspektionstag prifen ~Sramang o

« Einsatzplanung fur Inspektionstag prufen ' I

« Verantwortlichkeiten wahrend der Inspektion klaren (" Abschiuss nspokion |
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Bearbeitung von Nichtkoformitaten -
Massnahmenplan und Kosten

Massnahmenplan: Afli’wt;f“‘:;vM;
Grosse Wichtigkeit der folgenden Punkte: S —— /.
« Ermittlung Grundursache der Nichtkonformitat | GSaenalpsecus |
« Evaluation der Notwendigkeit fur Sofortmassnahmen e
« Einleiten von geeigneten Massnahmen und Definition der Zeitplane [ oreretung esaws |
'r'_'_'_'_'_'_'_'_'_'i_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_'_":
Zeit fur die Abarbeitung der Nichtkonformitaten ist unterschiedlich | swssmedc nspeon |
 Bei kritischen Abweichungen sind meist Sofortmassnahmen noétig | 7 :
« Spital hat grundsatzlich Moglichkeit Umsetzungsfristen selbst zu setzen Unmitteloare | ¥
Wichtig: Kommunikation mit Swissmedic ist zentral (initial und bei Updates) — — S wmd __________
Kosten y
Swissmedic verrechnet 200 Fr./h SR 812.214.5, Art. 4 Abs. 2 et Nihtkonfommiaten
« Gebuhr nach Aufwand |

ﬂﬂﬂﬂﬂ
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Mogliche rechtliche Konsequenzen
HMG, SR 812.21

Sollte es zu weiterfUhrenden Verwaltungsmassnahmen kommen | #eretngen erer
r} """" v Z-ooe

GAP-Analyse QMS

Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21):

Art. 58: Behérdliche Marktiberwachung Errrr

/ der Organisation

+ Art. 66: Massnahmen zu Vollzug dieses Gesetzes, z.B.: i
o Beanstandungen aussprechen e s '
o Bewilligungen und Zulassungen sistieren :
o Betriebe schliessen T
» Art. 86ff: Verwaltungsstrafverfahren, repoon
o Freiheitsstrafe oder Geldstrafen :

Bearbeitung von
evil. Nichtkonformitaten

v

Abschluss Inspektion

SSSSS
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Wichtigkeit der Phase 1 der Vorbereitung

Folgen fiir nicht adiquate Phase 1?
* Nichtkonformitaten sind nicht bekannt / :rf---r-e'-e-@ffv-s---f----;
relevanten Entscheidungstragern nicht bewusst
* GAP-Analyse muss innerhalb 1 Monat erstellt werden TR
» Hoheres Risiko fur Nichtkonformitaten — auch Kritische! ’g:::f'??r:??f???t;n:::::::::,
» Es ist mit mehr Nichtkonformitaten zu rechnen, da diese nicht || e | | |
innerhalb von 1 Monat geschlossen werden konnen *
« Schliessen der Lucken muss in kurzerer Zeit passieren e |
* Es werden sofort Ressourcen benotigt, Nichtkonformitaten zu
beheben I
 Kurze Fristen miissen eingehalten werden, um Bussen oder ot Nentonirnisen
eine eventuelle Schliessung der AEMP zu verhindern , i
g
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Wichtigkeit der Phase 2 der Vorbereitung

(. )

Folgen fur nicht adaquate Phase 2?

relevant fir QMS

« Schlechter erster Eindruck = kritischere Einstellung s

GAP-Analyse QMS

« Unnotige Nichtkonformitaten aufgrund von Unachtsamkeiten | sesnberSwssmeae

» Mitarbeitende der AEMP, der Schnittstellen oder anderer T

Involvierter werden von Inspektion uberrascht ’g:::::::::x::::::::::::::
« Offensichtliche Nichtkonformitaten werden erst wahrend der Sw'v??r?iﬂ'ie'%se‘fﬁek?°”

Inspektion entdeckt

Z aseud

Swissmedic
Vorbereitung

Swissmedic
Inspektion

A 4

Bearbeitung von
evtl. Nichtkonformitaten

v

Abschluss Inspektion
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Wieso lohnt sich eine systematische Vorbereitung?

 Tiefere Kosten

o Weniger kritische Nichtkonformitaten - weniger kurzfristige Investitionen
o Weniger Nichtkonformitaten = tiefere Kosten fur die Inspektion
o Keine Bussen

 Tiefe Gefahr fur Verlust der Betriebserlaubnis

* Vorzeitiges Wissen, wo die grossen Gefahren sind
o Sowie die Chance diese Gefahren rechtzeitig und nachhaltig zu beheben

* Prozess und Systeme unter Kontrolle
o Nachweis vorhanden, sollte es einen Vorfall bei einem Patienten geben
o Chance zur Optimierung der Ablaufe

SSSSS
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Was ist bei Vorbereitung zu beachten
* Fruhzeitiger Start
* Objektive und ehrliche GAP-Analyse
o Als Team
o Basis fur Alles

 Phase 1 macht Phase 2 nicht uberflussig

 Phase 2 kann Phase 1 nur teilweise kompensieren
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Danke fur die Aufmerksamkeit!

Daniel Helbling

Senior Consultant

Head of Quality Services for
Healthcare Facilities

Axxos AG

Baumschulweg 19

CH-5022 Rombach
//'\ Phone: +41 79 466 39 13
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