Wytyczne dotyczqce pierwszej inspekcji GIF

Ponizej przedstawiamy zakres pierwszej inspekcji u wytwoércy, importera
lub dystrybutora substancji czynnych przeprowadzanej po wplynieciu do
Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego Wniosku o wpis do krajowego
rejestru wytworcéw / importerow / dystrybutoréw substancji czynnych.

(w uzasadnionych przypadkach inspektor wiodqcy moze zadecydowac o zmianie zakresu)

Podczas inspekcji sprawdzane beda nastepujace zagadnienia:

-importer-
-dystrybutor-

-wytworca substancji czynnych-

Zarzadzanie jakoScia

1. Komoérka organizacyjna przedsiebiorstwa odpowiedzialna za zapewnienie jako$ci
i/lub kontrole jakosci.
2. Osoby upowaznione do zwalniania substancji czynnych.
3. Procedury:
- reklamacji,
- wycofania, zwrotow,
- odchylen,
— zwalniania,
— zZmian,
- kwalifikacji dostawcéw (dotyczy wytworcow).
4. Rejestracja dziatan zwigzanych z jakoscia.

Przeptyw informacji pomiedzy wytworca substancji czynnej a odbiorca tj. importerem
lub dystrybutorem

1. Zasady przekazywania odbiorcy nazwy i adresu oryginalnego wytwoércy substancji
czynnej wraz z oryginalnym numerem serii.

2. Odpowiedzialno$¢ za warunki transportu substancji czynne;j.

3. Zasady przeptywu informacji pomiedzy wytwoérca substancji czynnej a importerem
lub dystrybutorem.

4. Dane informacyjne umieszczone na etykiecie opakowania substancji czynne;j.
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5.

Sposo6b informowania wytwdrcéw produktu leczniczego o zmianach.

Odtwarzalnos¢ informacji o dystrybucji substancji czynnych

Dokumentacja umozliwiajgca prze$ledzenie historii dystrybucji substancji czynnych
obejmujaca:

nazwe oryginalnego producenta;

adres oryginalnego producenta;

dokumenty zamoéwien;

listy przewozowe /dokumenty transportowe/;

dokumenty przyjecia;

nazwe lub oznaczenie substancji czynnych;

numer serii nadany przez producenta;

certyfikaty analityczne, facznie z pochodzacymi od oryginalnego wytwércy;
termin ponownego badania lub termin waznosci;

Certyfikaty Analityczne

1.

Wystawianie i zawarto$¢ Certyfikatdw Analitycznych.

Magazyny, sprzet, wyposazenie

1.
2.
3.

Rejestr dystrybucji i ewidencja magazynowa.

Stan pomieszczen, sprzetu i wyposazenia.

Wydzielenie poszczegdlnych obszaréw magazynowania /kwarantanna, odrzucone
itp./ w systemie komputerowym lub fizycznie.

4. Warunki magazynowania /temperatura i wilgotnos¢, jezeli to dotyczy/ i ich
monitorowanie.
Transport
1. Nadzér nad warunkami transportu i powigzane zapisy.

Zwroty

2.

Dokumentacja dotyczgca transportu i magazynowania zwracanych substancji czynnych.
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-Wytworca substancji czynnych-

W trakcie inspekcji sprawdzany bedzie zakres opisany w punktach 1 -7, a ponadto:

Wytwarzanie w zakresie przeetykietowywania.

1.
2.

w

Obszar gdzie ma miejsce przeetykietowywanie. Nadzor nad dostepem do tego obszaru.
Kontrola czystosci pomieszczen, w ktérych dokonuje sie przeetykietowania (usuwanie
materiatéw opakowaniowych i etykiet po poprzednich operacjach).

Nadz6r nad materiatami drukowanymi.

Zapisy z przeetykietowania.

Wytwarzanie w zakresie przepakowywania.

W przypadku kiedy produkt jest rozpakowywany z opakowania bezposredniego:

O W

Strefy czystosci.

Instrukcje stosowania odziezy ochronne;j.

Instalacja wentylacyjna.

Instrukcje pakowania i zapisy z przepakowywania.

Instrukcje mycia i czyszczenia.

Procedury opisujace uzycie witasciwych materiatéw opakowaniowych do ktérych
nastepuje przepakowanie.

W przypadku przeprowadzania badan analitycznych Certyfikat Analityczny wystawiony
przez wytworce, ktdry dokonat przepakowania.

Wytwarzanie

1. Stosowanie lub wytwarzanie substancji niebezpiecznych dla jakosci substancji
czynnych /np.: antybiotyki, cytostatyki, hormony/.

2. Inspekcja obszaru produkcyjnego.

3. Zlecane operacje wytworcze, kontrolne i serwisowania.

4. Przeglad dla wytypowanych substancji czynnych: specyfikacji i metod badawczych;
schematéw proceséw, szczegétowe opisy proceséw; wyniki badan stabilnosci; profil
zanieczyszczen; okreSlenie materiatdbw wyjsciowych uzywanych do produkcji
substancji czynnych.

5. Procedury zabezpieczajace substancje czynne przed zanieczyszczeniem podczas

koncowych etapdw procesu wytwarzania /np.: przesiewanie, mielenie, pakowanie,
pobieranie préb, zatadunek, roztadunek/.
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6. Procedury zapewniajgce, ze wysokotoksyczne, niefarmaceutyczne substancje /np.:
herbicydy, pestycydy/ nie sa wytwarzane w tych samych budynkach i przy
wykorzystaniu wyposazenia stosowanego do produkcji substancji czynnych, jezeli to

dotyczy.

7. Systemy wentylacyjne w obszarach, gdzie substancja czynna ma kontakt ze
srodowiskiem produkcyjnym.

8. Jako$¢ wody uzywanej w procesie wytwarzania.

9. Obszary dedykowane:

— do produkgji penicylin lub cefalosporyn,
— do produkcji innych wysokouczulajacych, toksycznych, aktywnych
materiatéw, jezeli to dotyczy.

10. Przeglad zwalidowanych procedur inaktywacji i/lub czyszczenia w przypadku
produkgcji innych wysokouczulajgcych, toksycznych, aktywnych materiatéw, jezeli to
dotyczy.

11. Procedury:

— chroniace przed zanieczyszczeniem krzyZzowym,

— czyszczenia urzadzen i pomieszczen,

— opisujace proces produkcji,

— opisujgce proces powtornego przetwarzania i przerabiania.

12. Regeneracja rozpuszczalnikow poprodukcyjnych.
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