סיכום מיפגש קבוצת דיון בנושא פעולות מונעות ופעולות מתקנות

Corrective and Preventive Actions (CAPA)
המיפגש נערך ב-14 במאי במרכז לב הקונגרסים ברחובות  ונטלו בו חלק 78 משתתפים. ד"ר רפי בר, נשיא ה- Israel Chapter of PDA פתח את הפגישה והודה למרצים ולמארגני המפגש.

עמיר לונדון, מנכ"ל קיור מדיקל, אשר יזם את המפגש פתח בסקירה קצרה על חשיבות ה-CAPA במפעלים המייצרים תכשירים רפואיים. שימוש מושכל בפעולות מונעות ופעולות מתקנות הופך את המפעל לארגון לומד, משפר יעילות מאפשר לבצע תהליכים בצורה נכונה מבלי להגיע לפסילות או להזדקק לתוספות ותיקונים.  בנסיבות אלה ההשקעה בתהליך, שהוא מחוייב מציאות בהיבט הרגולטורי, כדאית  גם מבחינה כלכלית. תהליך החקירות, הסקת מסקנות והחלטה על פעולות מתקנות הוא תהליך חוצה ארגון ויש לו משמעות חשובה בשימור הידע המצטבר בחברה. 
עמיר הציג סקר שבוצע בשנת 2004 בקרב חברות פרמצבטיות אשר בחן תהליכי שיפור בחברות.. מתוצאות הסקר עולה  החשיבות הרבה שחברות פרמצבטיות מייחסות  ל-CAPA כאמצעי לשיפור תהליכים:  ב-91% מהחברות CAPA מהווה כלי מרכזי למדידת  ביצועים, 64% מהחברות מתכננות להשתמש ב-CAPA ככלי לשיפור תהליכי ייצור ו-81% מהחברות מתכננות להשתמש ב-CAPA ככלי לשיפור מערכת האיכות ומערכת בקרת האיכות.  

ד"ר רחל קרפל, הציגה את ההתייחסות ל-CAPA במפעלים בישראל. נסקרה האבולוציה בהתייחסות ל-CAPA ברגולציה בארה"ב, אירופה וישראל. בעוד בעבר הרחוק הרגולציה דרשה בעיקר חקירות חריגים ופעולות מתקנות, הדרישות בשנים האחרונות מתייחסות במפורש לפעולות מתקנות, פעולות מונעות ,חקירות לבירור סיבת השורש לחריגות ובחינת האפקטיביות של פעולות מתקנות/מונעות. פעולות מתקנות מיושמות זה מכבר בתעשייה הפרמצבטית ומטרתן מניעה של תקלה/חריגה שהתרחשה. הדרישה לפעולות מונעות היא יחסית חדשה ומתייחסת למניעה של בעיות פוטנציאליות. 
רחל הצביעה על כך  שבמסגרת  חקירת חריגות חברות משקיעות את מירב המאמצים לבירור השפעת החריגה על האצווה/אצוות שהושפעו על ידי החריגה ולהחלטה על גורל האצווה ובתוך כך לעתים תכופות מוזנחת החקירה לבירור סיבת השורש לחריגה ונקיטת פעולות מתאימות למניעת הישנותה. בהקשר זה נסקר ההבדל בין סיבה ישירה לחריגה לבין סיבת שורש לחריגה. 
לשאלה מי מבין החברות שנציגיהן נוכחים באולם מבצעות פעולות מונעות למניעת חריגות פוטנציאליות, הורמו מעט מאד אצבעות.  רחל הצביעה על כך שפעולות כאלה מתבצעות על ידי החברות אך לא מקוטלגות פורמלית כפעולות מונעות. בחיי היומיום בחברות מבוצעות פעולות מתקנות כמו צעדים הננקטים במסגרת בקרת שנויים, עידכון נוהלים, וצעדים הננקטים בעקבות ניתוח מגמות. 
ד"ר יהודה לנדאו הציג את ההתייחסות ל-CAPA בתעשיית האביזרים והמיכשור הרפואי. CAPA אינה המלצה, אלא דרישה המעוגנת ברגולציה הן לגבי תכשירים רפואיים, והן לגבי אביזרים ומיכשור רפואי. מערכת ניהול איכות ( (QMSהנדרשת מתעשיית האביזרים והמיכשור הרפואי מבוססת על גישה של ניהול סיכונים, ניתוח סטטיסטי של נתונים ומחוייבות ההנהלה לתהליכי איכות.
ד"ר לנדאו הציג את  הקונספט  של פעולות מונעות ופעולות מתקנות: כאשר מתרחשת חריגה יש לנקוט בפעולות  מתקנות:  טיפול מיידי לתיקון ככל הניתן  של התקלה, חקירה לבירור סיבת השורש של החריגה, נקיטת פעולות מתקנות ארוכות טווח למניעת או הפחתה של הישנות חריגה זו וחריגות מקבילות. פעולות מונעות מטפלות במניעה או הפחתה של סיכונים פוטנציאליים לחריגות ותקלות, ומבוססות על סקירות מתודולוגיות מובנות. 
ד"ר לנדאו הציג את  מסמך ה- FDA , Quality System Inspection Technique (QUIST),  העוסק בהנחיות לאופן ביצוע ביקורות  בתעשיית האביזרים והמיכשור הרפואי. המסמך מתייחס לפעולות מתקנות ופעולות מונעות כחלק מרכזי של מערכת האיכות בחברה. מפקחי FDA נדרשים לבדוק בצורה יסודית יישום נושא זה במפעלים.

ד"ר לנדאו פירט את הצעדים המתבקשים לצורך נקיטת פעולות מונעות. בין השאר צויינו סקירה שיטתית של נתונים וניתוח מגמות,  שימוש בכלים מתודולוגיים שונים לניתוח סיכונים, קריאה של ספרות מקצועית במטרה ללמוד מכשלים של אחרים, סקר הנהלה, סקר פעולות מתקנות וסקר תלונות. 

יניב ורדי מחברת Sparta Systems הציג את מערכת ה-  TrackWise®לניהול אלקטרוני של פעולות איכות לרבות CAPA. המערכת יכולה לנהל ולעקוב אחרי תהליכי האיכות השונים בחברה כמו בקרת שנויים, חריגות, תלונות, פעולות מתקנות ופעולות מונעות, מימצאי ביקורות, אירועי בטיחות וסביבה, התחייבויות רגולטוריות ועוד.
ניהול אוטומטי של פעולות מתקנות ומונעות מבוסס על  כך שנוהלי החברה והאחראים ליישום כל נוהל מוזנים לתוך המערכת. המערכת יכולה להפיץ באופן אוטומטי חריגה לכל הנוגעים בדבר ולקבוע אחראים ותאריכי יעד. המערכת שולחת תזכורות אוטומטיות לאחראים  לחקירות כדי לעזור להם לעמוד בתאריכי היעד. במידה והמשימה אינה מושלמת עד לתאריך שנקבע נשלחות הודעות לממונים.  לאחר החקירה,  סיבת השורש מתועדת לתוך המערכת. סיבת השורש  נבחרת מתוך רשימה מובנית של סיבות שורש אפשריות, כדי שהמערכת תוכל בהמשך לבצע ניתוח מגמות. 
CAPA  הוא תהליך חוצה חברה הנוגע לכל פעילויות האיכות של החברה.  בכל אחד משלבי התהליך טמונים אתגרים יחודיים להם ניתן מענה טוב באמצעות המערכת הממוחשבת.  יניב מנה את האתגרים בשלבים השונים של התהליך: (1) זהוי הבעייה: בהקשר זה יש לראות את התמונה המלאה ולזהות בעיות זהות או דומות מן העבר. (2) חקירה:  יש צורך בחקירה מעמיקה, שימוש בתוצאות חקירות דומות קודמות ובירור סיבת השורש לבעייה (3) תכנון פעולות מתקנות ופעולות מונעות: יש לתכנן פעולת אלה על בסיס קביעה ברורה של סיבת השורש לבעייה, להבחין בין פעולות מונעות לפעולות מתקנות, ולקשור את הפעולות הללו לניהול בקרת שנויים (4) סקירה ואישור: יש לוודא אילו בעלי תפקידים אמורים לאשר את הפעולות המתקנות/מונעות המוצעות ולבצע תהליך סקירה ואישורים בזמן סביר (5) יישום: יש לעקוב בצורה יעילה אחר ישום הפעולות שעליהן הוחלט ואחר פעילויות נלוות (6) בחינת יעילות: יש ליצור מדדים כמותיים לבחינת יעילות הצעדים שננקטו ולבצע מעקב ומדידה. 
המערכת נבנית בצורה מודולרית. היא מתאימה במיוחד לחברות להן אתרי ייצור רבים. היא מביאה למצב של איחוד הגדרות ומינוחים בין האתרים השונים, שקיפות של תהליכי ה-CAPA  בין האתרים ושימור הידע לרוחב החברה. 

