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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 5 sierpnia 2008 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych
i wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na import produktéw leczniczych

Na podstawie art. 39 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Ustala sie wzér wniosku o wydanie zezwo-
lenia na wytwarzanie produktéw leczniczych, stano-
wigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

6) kopie zaswiadczenia o nadanym numerze identy-

fikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym pod-
miotow gospodarki narodowej (REGON);

7) odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego, jezeli do-

tyczy.

8 2. 1. Ustala sie wz6r wniosku o wydanie zezwo-

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dofacza |enia na import produktéw leczniczych, stanowiacy
sig¢ nastgpujgce dokumenty: zatgcznik nr 8 do rozporzadzenia.

1) informacje o zakresie wytwarzania i rodzajach wy-
twarzanych produktéw leczniczych, sporzadzong
zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik nr 2 do
rozporzadzenia, lub informacje o zakresie wytwa-
rzania i rodzajach wytwarzanych badanych pro-
duktow leczniczych, sporzadzona zgodnie z wzo-
rem stanowigcym zatgcznik nr 3 do rozporzadze-
nia; w przypadku wystepowania kilku miejsc wy-
twarzania zatacznik nr 2 lub zatgcznik nr 3 do roz-
porzadzenia nalezy wypetnié¢ odrebnie dla kazde-
go z tych miejsc;

2) liste produktow leczniczych wytwarzanych w miej-
scu wytwarzania, sporzadzong zgodnie z wzorem
stanowigcym zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia, lub
liste badanych produktéw leczniczych wytwarza-
nych w miejscu wytwarzania, sporzadzong zgod-
nie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 5 do roz-
porzadzenia; w przypadku wystepowania kilku
miejsc wytwarzania zatacznik nr 4 lub zatacznik
nr 5 do rozporzadzenia nalezy wypetnié¢ odrebnie
dla kazdego z tych miejsc;

3) kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, jezeli dotyczy, a w przypadku
produktow leczniczych nieposiadajgcych pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu kopie pierwszej
strony wniosku o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu z potwierdzeniem wptywu, jezeli
dotyczy;

4) informacje zawierajaca dane os6b wykwalifikowa-
nych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowia-
cym zatacznik nr 6 do rozporzadzenia;

5) Dokumentacje Gtéwng Wytwdrni, zawierajaca
szczegotowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym
spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach tech-
nicznych i kontrolnych niezbednych do wytwarza-
nia, kontroli i przechowywania produktéw leczni-
czych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowig-
cym zatacznik nr 7 do rozporzadzenia, zgodng ze
stanem faktycznym na dzien ztozenia wniosku;

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotgcza

sie nastepujace dokumenty:

1) informacje o zakresie importu i rodzajach impor-

towanych produktow leczniczych, sporzadzong
zgodnie z wzorem stanowigcym zatacznik nr 9
do rozporzadzenia, lub informacje o zakresie im-
portu i rodzajach importowanych badanych pro-
duktéw leczniczych, sporzadzonag zgodnie z wzo-
rem stanowigcym zatgcznik nr 10 do rozporza-
dzenia; w przypadku wystepowania kilku miejsc
prowadzenia dziatalnosci w zakresie importu za-
tacznik nr 9 lub zatacznik nr 10 do rozporzadzenia
nalezy wypetni¢ odrebnie dla kazdego z tych
miejsc;

2) liste importowanych produktéw leczniczych, spo-

rzagdzong zgodnie z wzorem stanowigcym zatacz-
nik nr 11 do rozporzadzenia, lub liste badanych im-
portowanych produktéw leczniczych, sporzadzong
zgodnie z wzorem stanowigcym zatgcznik nr 12 do
rozporzadzenia; w przypadku wystepowania kilku
miejsc prowadzenia dziatalnosci w zakresie impor-
tu zatacznik nr 11 lub zatacznik nr 12 do rozporza-
dzenia nalezy wypetni¢ odrebnie dla kazdego
z tych miejsc;

3) kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-

duktu leczniczego, jezeli dotyczy, a w przypadku
produktow leczniczych nieposiadajacych pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu kopie pierwszej
strony wniosku o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu z potwierdzeniem wptywu, jezeli
dotyczy;

4) informacje zawierajaca dane osob wykwalifikowa-

nych, sporzadzong zgodnie z wzorem stanowia-
cym zatgcznik nr 13 do rozporzadzenia;

5) Dokumentacje Gitéwnag Importera, zawierajgca

szczegotowe dane o zapewnieniu jakosci, w tym
spetnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarza-
nia, oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach tech-
nicznych i kontrolnych niezbednych do wytwa-
rzania, kontroli i przechowywania produktéw
leczniczych, sporzadzong zgodnie z wzorem sta-
nowigcym zatacznik nr 14 do rozporzadzenia,
zgodng ze stanem faktycznym na dzien ztozenia
whniosku;
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6) kopie zaswiadczenia o nadanym numerze identy-
fikacyjnym w krajowym rejestrze urzedowym pod-
miotow gospodarki narodowej (REGON);

7) odpis z Krajowego Rejestru Sgdowego, jezeli do-
tyczy.

§ 3. Traci moc rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2005 r. w sprawie wzoru wniosku

o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktéw
leczniczych i wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
import produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 225,
poz. 1937).

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 5 sierpnia 2008 r. (poz. 948)

Zatacznik nr 1

WZOR

(nazwa, adres i telefon firmy wnioskodawcy)

Witasciwy organ

WNIOSEK
O WYDANIE ZEZWOLENIA NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH

Na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271) wnecsze o wydanie zezwolenia na wytwarzanie produktow

leczniczych wymienionych w niniejszym whniosku.

1. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajacego si¢ 0 zezwolenie wraz z numerem identyfi-

kacji podatkowe] (NIP):

2. Adres | siedziba firmy wnioskodawcy: ...........
3. Numer ldentyfikacyjny REGON: .........ccccvce...
4. NumerKRS: ...

5. Adres miejsca/adresy miejsc wytwarzania i kontroli: ...

6. Nazwisko i imie osoby upowazniongj do ztozenia WRIOSKU: .....ooviiiviiiiiine e renns e

7. Lista dotaczonych dokumentow: ....................

(pieczatka i podpis)
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Zatacznik nr 2
WZOR
INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA | RODZAJACH WYTWARZANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w kazdym z punktow skreslic zakres niebedacy przedmiotem wniosku, w przypadku wytwarzania
produktow ludzkich i weterynaryjnych wniosek nalezy wypetni¢ odrebnie dla produktow ludzkich i odrebnie
dla produktow weterynaryjnych)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania

A. Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

albo

B. Produkty lecznicze weterynaryjne

1. Operacje wytworcze

(] Nabywanie materiatéw

(] Nabywanie produktow

] Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegolnych operacji
wytwarzania

[ 1 Zwalnianie serii i certyfikacja

[ 1 Magazynowanie

[ 1 Dystrybucja

11. Produkty sterylne

1.1.1. Aseplycznie wytwarzane

1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)

.2. Liofilizaty

.3. Postaci potstate

4. Postaci p’rynne o0 matej objetosci

.5. Postaci state i implanty

.6. Inne produkty aseptycznie wytwarzane

1.1.2. Sterylizowane koricowo

1.1.2.1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)
1.1.2.2. Postaci pétstate

1.1.2.3. Postaci ptynne o matej objetosci
1.1.2.4. Postaci state i implanty

1.1.2.5. Inne produkty sterylizowane koricowo

1.1.3. Tylko certyfikacja serii
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1.2, Produkty niesterylne

1.2.1. Produkly niesteryine
1.2.1.1. Kapsuiki, twarda powtoka
1.2.1.2. Kapsutki, miekka powtoka
1.2.1.3. Lecznicze gumy do zucia
1.2.1.4. Impregnowane matryce
1.2.1.5. Ptyn do uzytku zewnetrznego
1.2.1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.2.1.7. Gazy medyczne
1.2.1.8. Inne postaci state
1.2.1.9. Produkty lecznicze w pojemnikach pod cisnieniem
1.2.1.10. Generatory radionuklidéw
1.2.1.11. Postaci potstate
1.2.1.12. Czopki
1.2.1.13. Tabletki
1.2.1.14. Systemy transdermalne
1.2.1.15. Systemy dozwaczowe
1.2.1.16. Premiksy weterynaryjne
1.2.1.17. Inne niesterylne produkty

1.2.2. Tylko certyfikacja serii

1.3. Biologiczne produkty lecznicze

1.3.1. Biologiczne produkty lecznicze

1.3.11
1.3.1.2
1.3.1.3
1.3.1.4
1.3.1.5
1.3.1.6
1.3.1.7

. Produkty krwiopochodne

. Produkty immunologiczne

. Produkty terapii komérkowej

. Produkty terapii genowej

. Produkty biotechnologiczne

. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
. Inne biologiczne produkty lecznicze

1.3.2. Tylko certyfikacja serii

1.3.2.1.
1.3.2.2.
1.3.2.3.
1.3.2.4.
1.3.2.5.
1.3.26.
1.3.2.7.

Produkty krwiopochodne

Produkty immunologiczne

Produkty terapii komorkowej

Produkty terapii genowej

Produkty biotechnologiczne

Produkty pochodzenia ludzkiege lub zwierzecego
Inne produkty biologiczne
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1.4.

Pozostate produkty (inny przedmiot wytwarzania nieobjety powyzszym
zakresem, w szczegolnosci: sterylizacja substancji aktywnych,
wytwarzanie biologicznych aktywnych materiatow wyjsciowych,
produkty lecznicze roslinne lub produkty lecznicze homeopatyczne,
produkty luzem lub wytwarzanie catkowite)

1.4.1. Wytwarzanie

1.4.1.1. Produkty lecznicze roslinne

1.4.1.2. Produkty lecznicze homeopatyczne
1.4.1.3. Biologiczne czynne materiaty wyjsciowe
1.4.1.4. Inne

1.4.2. Sterylizacja substancji/sklfadniki/produkt gotowy

1.4.2.1. Filtracje

1.4.2.2. Sterylizacja suchym gorgcym powietrzem
1.4.2.3. Sterylizacja nasycong parg wodnag
1.4.2.4. Sterylizacja chemiczna

1.4.2.5. Naswietlanie promieniami gamma
1.4.2.6. Sterylizacja strumieniami elektronow

1.4.3. Inne

1.5.

Tylko pakowanie

1.5.1. Pakowanie w opakowania bezposrednie

.1. Kapsutki, twarda powtoka

.2. Kapsutki, migkka powtoka

.3. Lecznicze gumy do zucia

4. Impregnowane matryce

5. Ptyn do uzytku zewnetrznego
.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
.7. Gazy medyczne

.8. Inne postaci state

.9. Preparaty farmaceutyczne w pojemnikach pod cisnieniem
.10. Zrédto radionuklidowe

.11. Postaci potstate

A2, Czopki

13. Tabletki

.14, Systemy transdermalne

.15. Systemy dozwaczowe

.16. Premiksy lecznicze

7. Inne niesterylne produkty
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1.5.2. Pakowanie w opakowania zewneirzne

1.6.

Badania w kontroli jakosci

1.6.1. Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
1.6.2. Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
1.6.3. Badania fizykochemiczne

1.6.4. Badania biologiczne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace wydanego zezwolenia
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Zatacznik nr 3

WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA | RODZAJACH WYTWARZANYCH
BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

{(w kazdym z punktow skresli¢ zakres niebedacy przedmiotem wniosku}

Nazwa i adres miejsca wytwarzania

Wytwarzanie badanych produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi
Badane produkty lecznicze fazy |, Il, lll

1. Operacje wytwércze

[J Nabywanie materiatéow

[ ] Nabywanie produktow

[ ] Czynnosci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegélnych operacji
wytwarzania

[] Zwalnianie serii i certyfikacja

[] Magazynowanie

U] Dystrybucija

1.1. Sterylne badane produkty lecznicze

1.1.1. Aseptycznie wytwarzane

. Postaci ptynne (o duzej objetosci)

. Liofilizaty

. Postaci pélstate

. Postaci ptynne o matej objetosci

. Postaci state i implanty

. Inne produkty aseptycznie wytwarzane
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1.1.2. Sterylizowane koticowo

1.1.2.1. Postaci ptynne (o duzej objetosci)
1.1.2.2. Postaci pétstate

1.1.2.3. Postaci plynne o matej objetosci
1.1.2.4. Postaci state i implanty

1.1.2.5. Inne produkty sterylizowane koncowo

1.1.3. Tylko certyfikacja serii

1.2 Niesterylne badane produkty lecznicze

1.2.1. Produkty niesteryine

1.2.1.1. Kapsulki, twarda powtoka
1.2.1.2. Kapsulki, miekka powloka
1.2.1.3. Lecznicze gumy do zucia
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1.4. Impregnowane matryce
1.5. Ptyn do uzytku zewnetrznego
1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.7. Gazy medyczne
1.8. Inne postaci state
1.9. Produkty lecznicze w pojemnikach peod cisnieniem
1.10. Generatory radionukliddw
1.11. Postaci pdistate
1.12. Czopki

1.13. Tabletki

1.14. Systemy transdermalne
1.15. Systemy dozwaczowe
1.16. Premiksy weterynaryjne
1

2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
.2.1.17. Inne niesterylne produkty

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

1.2.2. Tylko certyfikacja serii

1.3. Biologiczne badane produkty lecznicze

1.3.1. Biologiczne produkty lecznicze

. Produkty krwiopochodne

. Produkty immunologiczne

. Produkty terapii komorkowe;j

. Produkty terapii genowej

. Produkty biotechnologiczne

. Produkty pochodzenia ludzkiege lub zwierzecego
. Inne biologiczne produkty lecznicze
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1.3.2. Tylko certyfikacja serii

1.3.2.1. Produkty krwiopochodne

1.3.2.2. Produkty immunologiczne

1.3.2.3. Produkty terapii komérkowej

1.3.2.4. Produkty terapii genowej

1.3.2.5. Produkty biotechnologiczne

1.3.2.6. Produkty pochodzenia ludzkiege lub zwierzecego
1.3.2.7. Inne produkty biologiczne

1.4. Pozostate badane produkty lecznicze {inny przedmiot wytwarzania nie-
objety powyzszym zakresem, w szczegoélnosci: sterylizacja substancji
aktywnych, wytwarzanie biologicznych aktywnych materiatow
wyjsciowych, produkty lecznicze roslinne Ilub produkty lecznicze
homeopatyczne, produkty luzem lub wytwarzanie catkowite)

1.4.1. Wytwarzanie

1.1. Produkty lecznicze roélinne

1.2. Produkty lecznicze homeopatyczne

1.3. Biologiczne czynne materiaty wyjsciowe
1

1.4
1.4,
1.4.
1.4.1.4. Inne
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1.4.2. Sterylizacja substancji/skfadniki/produkt gotowy

1.4.2.1. Filtracje

1.4.2.2. Sterylizacja suchym goracym powietrzem
1.4.2.3. Sterylizacja nasycong parg wodng
1.4.2.4. Sterylizacja chemiczna

1.4.2.5. Naswietlanie promieniami gamma
1.4.2.6. Sterylizacja strumieniami elektronow

1.4.3. Inne

1.5.

Tylke pakowanie

1.5.1. Pakowanie w opakowania bezposrednie

1.5.1.1. Kapsutki, twarda powtoka
1.5.1.2. Kapsutki, miekka powtoka
1.5.1.3. Lecznicze gumy do zucia
1.5.1.4. Impregnowane matryce
1.5.1.5. Ptyn do uzytku zewnetrznego
1.5.1.6. Ptyn do uzytku wewnetrznego
1.5.1.7. Gazy medyczne

1.5.1.8. Inne postaci state

1.5.1.9. Preparaty farmaceutyczne w pojemnikach pod ci$nieniem
1.5.1.10. Zrédto radionuklidowe
1.5.1.11. Postaci pétstale

1.5.1.12. Czopki

1.5.1.13. Tabletki

1.5.1.14. Systemy transdermalne
1.5.1.15. Systemy dozwaczowe
1.5.1.16. Premiksy lecznicze

1.5.1.17. Inne niesterylne produkty

1.5.2. Pakowanie w opakowania zewnetrzne

1.6.

Badania w kontroli jakosci

1. Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
2. Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
3. Badania fizykochemiczne

1.6.
1.6.
1.6.
1.6.4. Badania biologiczne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajgce dotyczace wydanego zezwolenia
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Zatacznik nr 4
WZOR

LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W MIEJSCU
WYTWARZANIA

{w przypadku wytwarzania produktdw ludzkich i weterynaryjnych tabele nalezy wypelni¢ odrebnie
dla produktow ludzkich i odrebnie dla produktow weterynaryjnych)

Lp. Nazwa produktu leczniczego Numer i data waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do ohrotu

Zatacznik nr 5
WZOR

LISTA BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH WYTWARZANYCH W MIEJSCU
WYTWARZANIA

Lp. Nazwa badanego produktu leczniczego

Zatacznik nr 6
WZOR

INFORMACJA ZAWIERAJACA DANE OSOB WYKWALIFIKOWANYCH

Dane oséb wykwalifikowanych
(wypetniac¢ dla kazdej osoby, gdy zgtaszana jest po raz pierwszy)

1. NAZWISKO 1M oo et
2. Telefon KONtaKIOWY ... .o e e
3. Udokumentowane dane 0 WyksZtatCeniu .. ..o
4, Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim
5. Dane o doswiadczeniu zawodowym
6. Zakres uprawnien
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Zatacznik nr 7

WZOR

DOKUMENTACJA GLOWNA WYTWORNI

1.Informacje ogélne

1.1.

1.2

1.3

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Nazwa i dokfadny adres miejsca wytwarzania

(adresy pozostatych migjsc wytwarzania, numery telefonow, faksow, adresy e-mail

0s6b kontaktowych i ich nazwiska).

Skrocona informacja o wytwdrcy

Informacja o wytworcy, zawierajgca nazwe, adres wytwdrni, wykaz innych obiektdw

znajdujgeych sie w najblizszym otoczeniu wytwdrni oraz najwazniejsze informacje

istotne dla zrozumienia procesu wytwarzania.

Zakres wytwarzania firmy wnioskodawcy w innych miejscach wytwarzania

(wedtug zatacznika nr 1 do rozporzadzenia)

Zakres wedtug podziatu podanego w zalgczniku nr 2 do rozporzgdzenia.

Inne rodzaje dziatalnosci produkcyjnej

Nalezy podac produkty niezaliczane do produktéw leczniczych, wytwarzane

w wytwérni.

Informacja © substancjach toksycznych 1 niebezpiecznych stosowanych

do wytwarzania produktéw leczniczych oraz sposobach ich przetwarzania

lub wytwarzania

Nalezy poda¢, c¢zy dotyczy wytwarzania, przetwarzania w urzadzeniach

dedykowanych lub kampanijnie w urzadzeniach wielozadaniowych.

Krotki opis wytworni (1 strona Ad)

Nalezy podaé wielkoS¢ 1 wiek obiektéw oraz ich lokalizacje, a takze opis

najblizszego otcczenia, z uwzglednieniem innych rodzajdw  dziatalnosci

produkcyjnej w sasiedztwie wytwaorni.

Informacja o korzystaniu z ustug w zakresie wytwarzania, etapow wytwarzania

lub analiz

Nalezy podac wykaz instytugji, z ktdrymi zawarte sg umowy na wykonywanie ustug

{nazwe, adres, telefon, faks, krotki opis swiadczonej ustugi).

Krotki opis systemu zarzagdzania jakoscia (3 strony A4)

1) deklaracja dotyczaca polityki jakosci;

2) zakres czynnos$ci | odpowiedzialnosci stuzby zapewnienia jakosci;

3) struktura organizacji zapewnienia jakosci (podziat cdpowiedzialnosci, procedury,
procesy, specyfikacje, metody badan);

4) program audytdw i inspekcji wewnetrznych;,

5) program badania tendencji dlugookresowych, dotyczacych jakosci produktow;

6) kryteria zatwierdzania dostawcow materialdw;

7) procedura zwalniania produktéw do obrotu.

2. Pracownicy (2 strony Ad)

2.1.
2.2,

2.3.

24.
2.5,
2.6.

Schemat organizacyjny (organigram)
Liczba pracownikow
Nalezy poda¢ przyblizong liczbe pracownikéw zatrudnionych w produkgiji, kontroli

i zapewnieniu jakosci, magazynach, dystrybucji i stuzbach technicznych, ze
wskazaniem liczby osdb z wyzszym wyksztatceniem.

Kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe 1| odpowiedzialnosc pracownikow
kluczowych

1) osoby odpowiedzialne za kontrole jakosci:
a} nazwisko i imie,
b) zakres kontroli i uprawnienia,
¢) wyksztatcenie | doswiadczenie zawodowe;
2) osoby odpowiedzialne za produkcje:
a) nazwisko i imig,
b) zakres odpowiedzialnosci za produkcje i uprawnienia,
¢) wyksztatcenie | doswiadczenie zawodowe.
System szkolenia pracownikéw
Kontrola zdrowia pracownikéw produkcyjnych
Wymagania dotyczace higieny pracownikéw i odziezy ochronnej
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3. Pomieszczenia i urzgdzenia

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.

Uproszczony plan pomieszczen produkcyjnych w skali

1} skala 1:100 lub ¢co najmnigj 1:200;

2} rysunki formatu A4 lub A3,

Opis konstrukcji budynku i sposobu wykonczenia pomieszczen, w ktorych prowa-

dzone jest wytwarzanie (2 strony A4)

Krotki opis systemu wentylacyjnego (2 strony A4)

1) schemat instalacji wentylacyjnej;

2) klasyfikacja pomieszczen wedlug klas i stref czystosci;

3) kryteria projektowe:

a) specyfikacja powietrza wlotowego,

b) temperatura w pomieszczeniach,

c) wilgotnosé w pomieszczeniach,

d) réznice cidnien miedzy pomieszczeniami,

e) liczba wymian w pomieszczeniach,

f) infformacja o stosowanej recyrkulacji powietrza;

4) typy i sprawnosé filiréw powietrza;

5) terminy wymiany filtréw;

6) sygnalizacja alarmowa instalacji wentylacyjnej;

7) sposob kwalifikacji instalacji wentylacyjnej i powtdrnej walidacii.

Informacja o pomieszczeniach przeznaczonych do przetwarzania substancii

toksycznych, niebezpiecznych i uczulajgcych
Krotki opis instalacji wodnych i kanalizacji (2 strony A4)
1) schemat instalacji wodno-kanalizacyjnej z zaznaczonymi punktami poberu i odptywu;
2) schematy instalacji wody oczyszczonej | wody do iniekcji (rysunki izometryczne);
3) materiaty konstrukcyjne rur, zawordw, zbiomikéw, charakterystyka zastosowanych
fillréw, maksymalna wydajnosc instalacji, sposob eksploatowania (szybkosci prze-
ptywu, temperatury, zabezpieczenia przed zakazeniem, punkty pobierania prob
i czestotliwosé badan, limity alarmowe: przewodnictwa, pH, mikrobiclogiczny, TOCY),
4) program sanityzacji instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekcji.
System konserwacji prewencyjnej pomieszczen wraz z opisem dokumentacji
(1 strona Ad)
1) programy kenserwacji zapobiegawczej;
2) procedury i zapisy dziatan;
3) konserwacje wykonywane przez serwis zewnetrzny.
Gtowne urzadzenia (1 strona A4) oraz opis podstawowych urzadzen produkcyjnych
i aparatury laboratoryjnej
1) ogdlny opis gtdwnych urzadzen produkcyjnych (w szczegdlnosci granulatordw, tablet-
karek, maszyn dozujacych, maszyn pakujacych, sterylizatorow, liofilizatordw), w tym:
a) materiaty powierzchni krytycznych urzadzen produkcyjnych (w szczegélnosci stal
AlISI 316 L),

b} informacje o innych materiatach (PP, PYC, chromowany mosiadz, obojetne two-
rzywa sztuczne),

¢) informacje o dostosowaniu budowy urzgdzen do czyszczenia;

2) ogolny opis gtéwnych aparatéw analitycznych (w szczegélnosci spektrofotometrow,
chromatografow HPLC, GC, pehametréw, aparatéw do badania ¢zasu rozpadu
tabletek, szybkosci uwalniania substancji leczniczej, licznikow czastek);

3) ogdlny opis wyposaZzenia laboratorium mikrobiologicznego (w szczegdlnosci inku-
batorédw, urzadzen do wykonywania testu LAL, membran do filtraciji sterylizujacej};

4) systemy komputerowe stosowane w zaktadzie.

System konserwacji prewencyjnej urzadzen wraz z opisem jego dokumentacji

(1 strona Ad)

Kalibracja, kwalifikacja, walidacja (3 strony A4)

1) krétki opis polityki przedsiebiorstwa w zakresie walidacji; opis dokumentacji walidacyj-
ney;

2) program rewalidacji urzgdzen krytycznych;

3) zarys sposobu walidacji procesow;

4) sposéb zwalniania do cbrotu serii walidacyjnych;

5) zasady walidacji systemow komputerowych;

6) system kalibracji przyrzadéw kontrolno-pomiarowych.,
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3.10. Plan higieny (1 strona A4)

1) procedury czyszczenia;

2) sprzet do czyszczenia,;

3} $rodki utrzymywania czystosci (stezenia, rotacja);

4} walidacja metod czyszczenia;

5} sposéb i czestos¢ czyszezenia instalacji wodnych i wentylacyjnych.

4. Dokumentacja (2 strony A4)
4.1. System opracowywania, aktualizacji i dystrybucji dokumentéw

4.2

1) krotki opis systemu dokumentacii;
2) osoby odpowiedzialne za przygotowanie, aktualizacje i rozprowadzanie dokumentow;,
3) przechowywanie dokumentéow dotyczacych wytwarzania wymaganych przez wytyczne
Dobrej Praktyki Wytwarzania,
4) forma dokumentdw (nalezy podac informacje, czy dokumenty maja jednolita forme);
5) podstawowe rodzaje dokumentdw, w szczegolnoscei:
a) specyfikacje produktow,
b) specyfikacje materiatéw wyjsciowych,
c) specyfikacje materiatdw opakowaniowych,
d) standardowe instrukcje procesowe, w tym instrukcje pakowania,
e) raporty serii, w tym raporty pakowania,
f) procedury badawcze,
g) procedury zwalniania materiatdw i produktéw do uzycia lub obrotu;
6) sposdb kontrolowania {nadzorowania} dokumentacji;
7) czas przechowywania dokumentéw po zwolnieniu serii;
8) procedury dotyczace dokumentdw elektronicznych.
Inne dokumenty zwiazane z zapewnieniem jakosci produktéw
1) specyfikacje urzgdzen produkcyjnych;
2) specyfikacje srodkéw utrzymania czystosci;
3) standardowe procedury operacyjne;
4) procedury kontroli jakosci;
5) procedury szkolenia pracownikow;
6) specyfikacje oprogramowania kemputerowego;
7) ewidencja odchylen | odstepstw od wymogoéw technelogicznych;
8) instrukcje kalibracji i sprawdzania przyrzagdow pomiarowych;
9) dokumenty dotyczace walidacji;
10) sposdb uzgodnienia bilansu surowcdw | materiatéw opakowaniowych zuzytych do wy-
tworzenia kazdej serii produktu:
11) wykaz i krétki opis innych standardowych dokumentow uzywanych rutynowo w zwiazku
z wytwarzaniem produktdw leczniczych.

5. Produkcja

5.1

5.2,

. Wykonywane operacje technologiczne

1) krétki opis procesow produkeji;
2) schematy blokowe procesow,
3) parametry krytyczne.
Procedury postgpowania z materiatami wyjsciowymi i opakowaniowymi oraz pro-
duktami luzem i produktami koncowymi, kontrela procesu
1) materiaty wyjsciowe i opakowaniowe:
a) numery kontrolne dostaw {odniesienie do numerdw serii producenta),
b) plany pobierania préb,
¢) oznaczanie materiatow etykietami statusu,
d) zwalnianie materiatdow do uzycia,
e) przechowywanie materiatow,
f) wydawanie materiatéw do produkgji,
g) kontrola cdwazania materiatow;
2) wytwarzanie produktéw luzem:
a) kontrola i rejestracja krytycznych parametréow procesu,
b) kontrola procesowa (pobieranie prob, badania, ewidencja wynikow),
¢) ocena zgodnosci procesu z dokumentacjg zatwierdzong przy udzielaniu zezwole-
nia na obrét produkiem leczniczym;
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3) pakowanie:
a) zwalnianie materiatéw opakowaniowych i produktow luzem do pakowania,
b) kontrola tozsamosci produktdw,
¢) kontrola czystosci linii pakujgcej,
d) kontrcla operacji pakowania,
4) postepowanie z produktami koncowymi:
a) konicowa kontrola jakosci produktdw,
b) procedury kwarantanny, zwalniania i przechowywania produktéw koncowych,
c¢) ocena serii przez osobe wykwalifikowang.
5.3. Procedury postepowania z odrzucenymi materiatami i produktami
5.4. Ogodlne zatozenia programu walidacji procesow
6. Kontrola jakosci
1) zakres czynnosci dziatu kontroli jakosci;
a) analizy chemiczne,
b) badanie materiatéw opakowaniowych,
¢) badania mikrobiologiczne i biologiczne;
2) przegladanie raportdw serii i zwalnianie serii do obrotu;
3) opracowywanie, aktualizacja i dystrybucja dokumentow dotyczgcych kontroli jakosci.
7.Produkcja i analizy na zlecenie
Uzgodnienia techniczne zawarte w zleceniach wedtug pkt 1.7.
8. Dystrybucja, reklamacje i wycofanie serii z obrotu
8.1. Przechowywanie i dystrybucja produktéow
1) zabezpieczenia magazynu przed wtamaniem;
2) kontrola warunkéw przechowywania produktow koncowych;
3) sposdb zapewnienia specjalnych warunkéw przechowywania produktéw;
4) sposob sktadowania (palety, regaty);
8) kontrola statusu produktow (etykiety, system komputerowy);
6) sposob dystrybucji produktdéw do cdbiorcdw;
7) procedura kompletacji zamdwien (zasada rotacji zapasow).
8.2. Ewidencja informacji o odbiorcach produktow
1) zapewnienie petnej informacji o odbiorcach kazdej serii produktu;
2) reklamacije:
a) procedura reklamacji (rejestracja, kwalifikacja, postepowanie wyjasniajgce),
b) pisemny protokdt reklamacii,
c¢) przegladanie protokotéw reklamacii,
d) przechowywanie protokotéw reklamaciji,
€) osoba odpowiedzialna za kwalifikacje wstepng i decyzje koncows;
3) wycofanie serii produktu z obrotu:
a) procedura wycofania serii,
b} sposob odtworzenia danych dystrybucyjnych,
¢) sposéb zawiadamiania ocdbiorcow,
d) kontrola wycofanych produktow,
e) postepowanie wyjasniajgce przyczyny wycofania,
f) zalecenie dziatarh naprawczych,
g) osoba odpowiedzialna za koordynowanie wycofania seri,
h) oscbha odpowiedzialna za zawiadomienie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
o reklamacjach,
i) decyzje o wycofaniu serii,
i} sposob wtaczenia Panstwowe] Inspekcji Farmaceutyczne] w akcje wycofywania serii,
k) kryteria objecia wycofaniem serii sieci dystrybucyjnych ponizej poziomu hurtowni.
9. Inspekcje wewnetrzne
1) opis systemu inspekcji wewnetrznych;,
2) ocena skutecznosci inspekcji wewnetrznych;
3) pisemne procedury inspekcji wewnetrznych i egzekwowania dziatan naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewnetrznych — omawianie wynikow z pracownikami;
5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.
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Zatacznik nr 8

WZOR

{nazwa, adres i telefon firmy wnioskodawcy)
Wtasciwy organ

WNIOSEK _
O WYDANIE ZEZWOLENIA NA IMPORT PRODUKTOW LECZNICZYCH

Na podstawie art. 39 ust. 1a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271} wnosze o wydanie zezwolenia na import produktéw
leczniczych wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajgcego sie o zezwolenie wraz z numerem identyfikacii

000 e 0 (|
. Adres i siedziba firmy wWnioSKOGaWCY: ......oooic e e e
. Numer Identyfikacyjny REGON: ... e e
CNUMIET KR S e e et r e r e s e ne s a b e et e ae s e ne bt nereaeneneaneereernns
. Adres miejsca/adresy miejsc prowadzenia dziatalnosci: .....ocovvviviiiivini

hwh

. Nazwisko i imie oscby upowaznionej do ztozenia WnioskKuU: .........ooooviiiiiiiie e
. Lista dotgczonych dokumentOw: ... e

~

(pieczatka i podpis)
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Zatacznik nr 9
WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE IMPORTU | RODZAJACH IMPORTOWANYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH

(w kazdym z punktéw skreslic zakres niebedgcy przedmiotem wniosku, w przypadku importu produktow ludzkich
i weterynaryjnych wniosek nalezy wypetni¢ odrebnie dla produktow ludzkich i odrebnie dla produktow weterynaryjnych)

Nazwa i adres miejsca prowadzenia dziatalnosci w zakresie importu

A, Import produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi

albo

B. Import produktéw leczniczych dla zwierzat

2. Dziatalnos¢ importowa produktow leczniczych

2.1. Zakres kontroli jakosci produktu leczniczego importowanego

2.2, Certyfikacja serii produktu leczniczego importowanego

2.2.1. Produkty sterylne

2.2.1.1. Aseptycznie wytwarzane
2.2.1.2. Sterylizowane koricowo

2.2.2. Produkty niesteryfne
22.3. Produkly biologiczne

2.2.3.1. Produkty krwiopochodne

2.2.3.2. Produkty immunologiczne

2.2.3.3. Produkty terapii komérkowej

2.2.3.4. Produkty terapii genowej

2.2.3.5. Produkty biotechnologiczne

2.2.3.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
2.2.3.7. Inne produkty biologiczne

2.24. Pozostate produkly (inny przedmiot importu nieobjely powy2szym zakresem,
w szczegolnosci: impott radiofammaceulykow, gazow medycznych, produktow
leczniczych roslinnych lub produktow leczniczych homeopatycznych)

2.2.4.1. Radiofarmaceutyki/zrodto radionuklidéw
2.2.4.2. Gazy medyczne

2.2.4.3. Produkty lecznicze roslinne

2.2.4.4. Produkty lecznicze homeopatyczne
2.2.4.5 Biologiczne czynne materiaty wyjsciowe
2.2.4.6. Inne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajgce dotyczgce wydanego zezwolenia
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Zatacznik nr 10

WZOR
INFORMACJA O ZAKRESIE IMPORTU | RODZAJACH IMPORTOWANYCH BADANYCH

PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w kazdym z punktéw skreslic zakres niebedacy przedmiotermn wniosku)

Nazwa i adres miejsca prowadzenia dziatalnos$ci w zakresie importu

Import badanych produktow leczniczych
Badane produkty lecznicze fazy I, II, 1ll

2. Dziatalnos$¢ importowa badanych produktéw leczniczych

21. Zakres kontroli jakosci badanego produktu leczniczego importowanego

2.1.1. Badania mikrobiologiczne: produkty sterylne
2.1.2. Badania mikrobiologiczne: produkty niesterylne
2.1.3. Badania fizykochemiczne

2.1.4. Badania biologiczne

2.2 Certyfikacja serii badanego produktu leczniczego importowanego

2.2.1. Produkly steryine

2.2.1.1. Aseptycznie wytwarzane
2.2.1.2. Sterylizowane koricowo

2.2.2. Produkly niesteryine
2.2 3. Produkty biologiczne

2.2.3.1. Produkty krwiopochodne

2.2.3.2. Produkty immunologiczne

2.2.3.3. Produkty terapii komdrkowej

2.2.3.4. Produkty terapii genowej

2.2.3.5. Produkty biotechnologiczne

2.2.3.6. Produkty pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego
2.2.3.7. Inne produkty biologiczne

2.2.4. Pozostate produkty (inny przedmiot importu nieobjety powyZszym
Zakresem, w szczegdlnosci: Import radiofarmaceutykow, gazow
medycznych, produkiow leczniczych roslinnych lub produktow leczniczych
homeopaltycznych)

2.2.4.1. Radiofarmaceutyki/zrédto radionuklidéw
2.2.4.2. Gazy medyczne

2.2.4.3. Produkty lecznicze roslinne

2.2.4.4. Produkty lecznicze homeopatyczne
2.2.4.5. Biologiczne czynne materiaty wyjsciowe
2.24.6. Inne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajgce dotyczgce wydanego zezwolenia
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Zatacznik nr 11

WZOR

LISTA IMPORTOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w przypadku wytwarzania produktéw ludzkich i weterynaryjnych tabele nalezy wypetni¢ odrebnie dla produktow
ludzkich i odrebnie dla produkidéw weterynaryjnych)

Lp. Nazwa produktu leczniczego Numer i data waznosci pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu
Zatacznik nr 12
WZOR
LISTA BADANYCH IMPORTOWANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Lp. Nazwa badanego produktu leczniczego

Zatacznik nr 13

WZOR

INFORMACJA ZAWIERAJACA DANE OSOB WYKWALIFIKOWANYCH

Dane oséb wykwalifikowanych
(wypetniac dla kazdej osoby, gdy zgtaszana jest po raz pierwszy)

1. Nazwisko i imig
2. Telefon kontaktowy

3. Udokumentowane dane 0 WyKSZIAICENIU ...
4. Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim ..o

5. Dane o doswiadczeniu zawodowym
6. Zakres uprawnien

{pieczaika i podpis)
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Zatacznik nr 14

WZOR

DOKUMENTACJA GLOWNA IMPORTERA

1. Informacje ogdlne

1.1. Nazwa i doktadny adres miejsca prowadzenia dziatalnosci zwigzanej z importem
{adresy pozostatych migjsc prowadzenia dziatalnosci, numery telefonow, faksow, adresy e-mail
osob kontaktowych i ich nazwiska).

1.2. Skrécona informacja o importerze
Informacja o importerze, zawierajgca nazwe, adres miejsca (migjsc) prowadzenia dziatalnosci,
wykaz innych obiektéw znajdujacych sig w najblizszym otoczeniu craz najwazniejsze informacje
istotne dla zrozumienia procesu zwigzanego z importem.

1.3. Informacja o korzystaniu z ustug w zakresie magazynowania, analiz i zwalniania do obrotu
Nalezy podac wykaz instytucji, z ktérymi zawarte sg umowy na wykonywanie ustug (nazwe,
adres, telefon, faks, krotki opis swiadczonej ustugi).

1.4. Krétki opis systemu zarzadzania jakoscia (3 strony A4)

1) deklaracja dotyczaca polityki jakosci;

2) zakres czynnosci i cdpowiedzialnosci stuzby zapewnienia jakosci;

3) struktura organizacji zapewnienia jakosci (podziat odpowiedzialnosci, procedury, procesy,
specyfikacje, metody badan);

4) program audytéw i inspekcji wewnetrznych;

5) program badania tendencji dtugookresowych, dotyczgcych jakosci produktow;

6) kryteria zatwierdzania dostawcow materiatow;

7) procedura zwalniania produktow do cbrotu.

2. Pracownicy (2 strony A4)

2.1. Schemat organizacyjny (organigram)

2.2. Liczba pracownikéw
Nalezy podac przyblizong liczbe pracownikow zatrudnionych u importera, w kentroli | zapewnieniu
jakosai, magazynach, dystrybudi i stuzbach technicznych, ze wskazaniem liczby osob z wyzszym
wyksztatceniem.

2.3. Kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialno$¢ pracownikow kluczowych
1) osoby odpowiedzialne za kontrole jakosci:

a) nazwisko i imig,
b) zakres kontroli i uprawnienia,
¢) wyksztatcenie | doswiadczenie zawodowe;
2) osoby odpowiedzialne za magazynowanie;
a} nazwisko i imie,
b) zakres odpowiedzialnosci za warunki magazynowania i dystrybucji, uprawnienia,
¢} wyksziatcenie i doswiadczenie zawodowe.

2.4. System szkolenia pracownikow

2.5. Wymagania dotyczace higieny pracownikow i odziezy ochronnej

3. Pomieszczenia i urzadzenia

3.1. Uproszczony plan pomieszczen importera w skali
1) skala 1:100 lub co najmnigj 1:200;

2) rysunki formatu A4 lub A3.

3.2. Opis konstrukcji budynku i sposobu wykoniczenia pormieszczen, w ktorych prowadzone
jest wytwarzanie (2 strony A4)

3.3. Krétki opis systemu wentylacyjnego (2 strony A4)

1) schemat instalacji wentylacyjnej;
2) klasyfikacja pomieszczen wedtug klas i stref czystosci;
3) kryteria projektowe:

a) specyfikacja powietrza wlotowego,

b) temperatura w pomieszczeniach,

¢) wilgotnos¢ w pomieszczeniach,

d) rdznice cisnien migdzy pomieszczeniami,

e) liczba wymian w pomieszczeniach,

f} informacja o stosowanej recyrkulacji powietrza;
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4) typy i sprawnosc¢ filtréw powietrza;

5) terminy wymiany filtrow;

6) sygnalizacja alarmowa instalacji wentylacyjne;;

7) sposob kwalifikacji instalacji wentylacyjnej i powlidrneg] walidagii.

3.4. Informacja o pomieszczeniach przeznaczonych do przetwarzania substancji toksycznych,
niebezpiecznych i uczulajacych
3.5. Krétki opis instalacji wodnych i kanalizacji (2 strony Ad)

1) schemat instalacji wodno-kanalizacyinej z zaznaczonymi punktami poboru i odptywu;

2) schematy instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekcji (rysunki izometryczne);

3) materiaty konstrukcyjne rur, zawordw, zbiomikow, charakterystyka zastosowanych filirow,
maksymalna wydajnosc instalacji, sposob eksploatowania (szybkosci przeptywu, temperatury,
zabezpieczenia przed zakazeniem, punkiy pobierania préb i czestolliwosc badan, limity
alarmowe: przewodnictwa, pH, mikrobiologiczny, TOC);

4) program sanityzacji instalacji wody oczyszczonej i wody do iniekcji.

3.6. System konserwacji prewencyjnej pemieszczen wraz z opisem dokumentaciji (1 strona Ad)

1) pregramy konserwacji zapobiegawczej;

2) procedury i zapisy dziatan;

3) konserwacje wykonywane przez serwis zewnetrzny.

3.7. Gtowne urzadzenia (1 strona A4) oraz opis podstawowych urzgdzen magazynowych
i aparatury laboratoryjnej
1) ogolny opis gtdéwnych aparatow analitycznych (w szczegolnosci spektrofotometrow,
chromatograféw HPLC, GC, pehametréw, aparatow do badania czasu rozpadu tabletek,
szybkosci uwalniania substancji leczniczej, licznikow czastek);
2) ogolny opis wyposazenia laboratorium mikrobiclogicznego (w szczegdlnosci
inkubatordow, urzgdzen do wykonywania testu LAL, membran do filtracji sterylizujgcej);
3) systemy komputerowe stosowane w zaktadzie.
3.8. System konserwacji prewencyjnej urzadzen wraz z opisern jego dokumentacji (1 strona Ad)
3.9. Kalibracja, kwalifikacja, walidacja (3 strony A4)
1) krotki opis polityki przedsighiorstwa w zakresie walidacji; opis dokumentacji walidacyjnej;
2) program rewalidacji urzgdzen krytycznych;
3) zarys sposobu walidacji metod analitycznych;
4) zasady walidacji systemow komputerowych;
5) system kalibraciji przyrzaddw kontrolno-pomiarowych.
3.10. Plan higieny (1 strona A4)
1) procedury czyszczenia,
2) sprzet do czyszczenia;
3) srodki utrzymywania czystosci (stezenia, rotacja);
4) walidacja metod czyszczenia,
5) sposob i czestosé czyszczenia instalacji wodnych i wentylacyjnych.
4. Dokumentacja (2 strony A4)
4.1. System opracowywania, aktualizacji i dystrybucji dokumentow

1) krotki opis systemu dokumentacii;

2) osoby odpowiedzialne za przygotowanie, aktualizacje i rozprowadzanie dokumentow;

3) przechowywanie dokumentow dotyczgcych importu wymaganych przez wytyczne Dobrej
Praktyki Wytwarzania;

4) forma dokumentdw (nalezy poda¢ informacje, czy dokumenty majg jednolitg forme);

5) podstawowe redzaje dokumentow, w szczegolnosci
a} procedury badawcze,

b) procedury zwalniania produktow do obrotu;

6) sposob kontrolowania (nadzorowania) dokumentacii;

7) czas przechowywania dokumentow po zwolnieniu serii;

8) procedury dotyczace dokumentdw elektronicznych.

4.2. Inne dokumenty zwigzane z zapewnieniem jakosci produktow
1) specyfikacje srodkow utrzymania czystosci;
2) standardowe procedury operacyjne;
3) procedury kontroli jakosci;
4) procedury szkolenia pracownikow;
5) specyfikacje oprogramowania komputerowego;
6) ewidencja odchylen i odstepstw od wynikéw badan;
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7) instrukcje kalibracji i sprawdzania przyrzgdow pomiarowych;
8) dokumenty dotyczace walidacji.
5. Kontrola jakosci
1) zakres czynnosci dziatu kontroli jakosci:
a) analizy chemiczne,
b) badanie materiatow opakowaniowych,
¢} badania mikrobiologiczne i biologiczne;
2) cpracowywanie, aktualizacja i dystrybucja dokumentdw dotyczacych kontroli jakosci.
6. Produkcja i analizy na zlecenie
7. Dystrybucja, reklamacje i wycofanie serii z obrotu
8. Przechowywanie i dystrybucja produktow
1) zabezpieczenia magazynu przed wtamaniem;
2) kontrola warunkow przechowywania produktow koricowych;
3) sposcb zapewnienia specjalnych warunkdw przechowywania produktow;
4) sposob sktadowania (palety, regaty);
5) kontrola statusu produktdw (etykiety, system komputerowy);
6) sposob dystrybucji produktéow do odbiorcow;
7} procedura kompletacji zamowien (zasada rotacji zapasowy).
9. Ewidencja informacji o odbiorcach produktow
1) zapewnienie petnej informacji o odbiorcach kazdej serii produktu;
2) reklamacje:
a} procedura reklamacji (rejestracja, kwalifikacja, postepowanie wyjasniajace),
b) pisemny protokdt reklamacii,
¢) przegladanie protokotow reklamacji,
d) przechowywanie protokotow reklamacii,
e} osoba odpowiedzialna za kwalifikacje wstepng i decyzje koticows;
3) wycofanie serii produktu z obrotu:
a) procedura wycofania serii,
h) sposéb odiworzenia danych dystrybucyjnych,
c) sposob zawiadamiania odbiorcow,
d) kontrola wycofanych produktéw,
e) postepowanie wyjasniajace przyczyny wycofania,
f) zalecenie dziatan naprawczych,
g) osoba odpowiedzialna za koordynowanie wycofania serii,
h) osoba odpowiadzialna za zawiadomienie Panstwowej Inspekcji Farmaceutyczne;
o reklamacjach,
i) decyzje o wycofaniu serii,
i) sposob wigczenia Panstwowe] Inspekcji Farmaceutycznej w akcje wycofywania serii,
k) kryteria objecia wycofaniem serii sieci dystrybucyjnych ponizej poziomu hurtowni.
10. Inspekcje wewnetrzne:
1) opis systemu inspekcji wewnetrznych;
2) ocena skutecznosci inspekcji wewnetrznych;
3) pisemne procedury inspekcji wewnetrznych i egzekwowania dziatan naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewnetrznych — omawianie wynikow z pracownikami;
5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.



