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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. (poz. 1979)

Zalacznik nr 1

OGOLNE WYMAGANIA DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA

1. Wytworca dokonuje regularnego przegladu stosowanych przez siebie metod wytwarzania, uwzgledniajac
postep naukowy i techniczny oraz postep w pracach badawczo-rozwojowych nad produktem leczniczym.

. W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian do dokumentacji stanowigcej podstawe do dopuszczenia
produktu leczniczego do obrotu lub dokumentacji stanowigcej podstawg wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego wytworca sktada wniosek do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych o wprowadzenie takiej zmiany.
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. Wytworca opracuje i stosuje System Zapewnienia Jakosci w wytwarzaniu produktow leczniczych.

Wytworca w danym miejscu wytwarzania zatrudni zespot kompetentnych, wyksztatconych i

wyszkolonych pracownikéw umozliwiajacych zapewnienie jako$ci przy wytwarzaniu produktow

leczniczych.

5. Zakres obowigzkdw 1 odpowiedzialnosci oraz uprawnienia kierownictwa, w tym Oso6b
Wykwalifikowanych odpowiedzialnych za wprowadzanie i stosowanie Dobrej Praktyki Wytwarzania,
okresla si¢ w formie pisemnej. Zalezno$ci stuzbowe sa okreslone w schemacie organizacyjnym
przedsigbiorstwa.

6. Schemat organizacyjny przedsigbiorstwa, zakresy obowigzkow i odpowiedzialnosci sa zatwierdzone
zgodnie z procedurami wewnetrznymi wytworcy.

7. Pracownicy przechodza szkolenie wstepne oraz ustawiczne szkolenia uzupetniajace 1 doksztatcajace.
Skutecznos¢ szkolen jest weryfikowana. Szkolenia obejmuja co najmniej teori¢ 1 praktyke
funkcjonowania Systemu Zapewnienia Jakosci oraz Dobre Praktyki Wytwarzania.

8. Wytworca opracuje i stosuje programy zachowania higieny, odpowiednie do rodzaju dziatalnosci i zakresu

wytwarzania. Programy zachowania higieny obejmuja w szczego6lnosci procedury dotyczace kontroli

zdrowia, higieny i odziezy roboczej pracownikow.
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9. Pomieszczenia i urzadzenia, w ktorych wytwarza si¢ produkty lecznicze, s3 rozmieszczone,
zaprojektowane, zbudowane, zainstalowane i konserwowane odpowiednio do wykonywanych operacji,
do ktorych sa przeznaczone.

10. Rozmieszczenie, budowa i dzialanie urzadzen oraz rozmieszczenie i1 konstrukcja pomieszczen
uwzgledniaja konieczno$¢ ograniczenia do minimum ryzyka popehliania pomylek oraz umozliwiaja
skuteczne czyszczenie 1 konserwacje, w celu uniknigcia zanieczyszczen, w tym zanieczyszczen innym
materiatem lub produktem, zwanym dalej ,,zanieczyszczeniem krzyzowym”, oraz jakiegokolwiek
niepozadanego wptywu na jakos$¢ produktow.

11. Pomieszczenia i urzadzenia przeznaczone do wytwarzania, ktére maja istotny wplyw na jakos$c
produktow, podlegaja odpowiedniej kwalifikacji i walidacji.

12. Wytwoérca ustanawia i stosuje system dokumentacji obejmujacy specyfikacje, receptury, instrukcje
wytwarzania i pakowania oraz procedury i zapisy dotyczace wykonywania roznych operacji zwigzanych
z wytwarzaniem. Dokumenty te sg sformutowane w jasny sposob, wolne od btedow i aktualizowane.

13. Dokumentacja, o ktérej mowa w pkt 12, obejmuje uprzednio przygotowane, ogdlne procedury dotyczace
operacji i warunkéw wytwarzania oraz specyficzne dokumenty dotyczace serii produktu leczniczego, tak
aby umozliwi¢ przesledzenie historii wytwarzania danej serii produktu leczniczego oraz zmian
wprowadzanych podczas rozwoju badanego produktu leczniczego.

14. Dokumenty dotyczace wytwarzania poszczegoélnych serii produktow leczniczych przechowuje si¢ co
najmniej przez rok po uptywie terminu waznosci serii, ktorej dotycza, ale nie krocej niz przez pigc lat od
dnia zwolnienia serii do obrotu.

15. Dokumenty dotyczace wytwarzania poszczegdlnych serii badanych produktéw leczniczych przechowuje
si¢ co najmniej przez pig¢ lat po zakonczeniu albo formalnym przerwaniu ostatniego badania klinicznego,
do ktorego uzyto dang serie.
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16. W przypadku stosowania systemow elektronicznych, techniki fotograficznej lub innych systemow
przetwarzania danych, wytworca zwaliduje te systemy. Walidacja potwierdzi, ze zarejestrowane dane
beda prawidtowo przechowywane przez wymagany czas. Wytworca bedzie udostgpniat te dane
wilasciwym organom na ich zgdanie.

17. Dane przechowywane w systemach, o ktérych mowa w pkt 16, sg tatwo dostgpne w czytelnej formie,
chronione przed utratg lub zniszczeniem, w szczegdlnosci przez wykonanie kopii lub przetworzenie w
innym systemie przechowywania danych, przy czym wytworca ma mozliwo$¢ odtworzenia historii
przetwarzania danych.

18. Operacje produkcyjne sa przeprowadzane zgodnie z uprzednio opracowanymi instrukcjami i
procedurami oraz zgodnie z wymaganiami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu. W celu skuteczne;j
kontroli procesu wytwarzania zapewnia si¢ wlasciwe 1 wystarczajace S$rodki techniczne oraz
organizacyjne. Odchylenia od ustalonego przebiegu procesu oraz wady produktu leczniczego sg
udokumentowane, a ich przyczyny doktadnie wyjasnione.

19. Wytworca stosuje odpowiednie srodki techniczne lub organizacyjne zapobiegajace zanieczyszczeniom
krzyzowym 1 pomieszaniu produktow leczniczych. W przypadku badanych produktéw leczniczych
szczeg6lng uwage zwraca si¢ na postepowanie z produktem podczas i po wykonaniu operacji zwigzanych
z zakodowaniem.

20. W przypadku produktéw leczniczych nowe procesy oraz istotne zmiany w procesach wytwarzania
produktéw leczniczych podlegaja zwalidowaniu. Krytyczne etapy procesow wytwarzania sg regularnie
rewalidowane.

21. W przypadku badanych produktéw leczniczych, proces wytwarzania jest zwalidowany w mozliwym
zakresie, z uwzglednieniem stanu badan naukowych i prac rozwojowych dotyczacych badanego produktu
leczniczego. Walidacji poddane sa co najmniej krytyczne etapy procesu. Etapy dotyczace projektowania i
rozwoju procesu wytwarzania sg w pelni udokumentowane.

22. Wytworca ustanawia i stosuje system kontroli jakosci zarzadzany przez osobg niezalezng od Dzialu
Produkcji i posiadajaca odpowiednie kwalifikacje.

23. Osoba, o ktérej mowa w pkt 22, ma do swojej dyspozycji co najmniej jedno laboratorium kontroli
jako$ci, z odpowiednim zespolem pracownikow i wyposazeniem umozliwiajagcym wykonywanie
niezbednych kontroli oraz badan materiatow wyjsciowych, materiatdw opakowaniowych, produktéw
posrednich i produktéw koncowych.

24. W przypadku produktéw leczniczych, w tym produktéw leczniczych importowanych, badania moze
przeprowadzi¢ laboratorium kontrolne przyjmujace zlecenie na podstawie umowy, o ktérej mowa w art.
50 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm.).

25. W przypadku badanych produktow leczniczych sponsor zapewnia, ze laboratorium kontrolne
przyjmujace zlecenie wykona zlecone badania zgodnie z dokumentacja, na podstawie ktdrej zostato
wydane pozwolenie na przeprowadzenie badan klinicznych. Jezeli badane produkty lecznicze s3
importowane, wykonanie analiz nie jest obowiazkowe.

26. Podczas kontroli produktu koncowego przed zwolnieniem do obrotu lub do uzycia w badaniach
klinicznych, system kontroli jakosci uwzglgdnia wyniki analiz oraz inne istotne informacje, w
szczegolnosci warunki produkcji i wyniki kontroli procesu, ocen¢ dokumentacji produkcyjnej oraz
zgodno$¢ ze specyfikacjg produktu wraz z opakowaniem koncowym.

27. Préby z danej serii produktu leczniczego koncowego przechowuje si¢ co najmniej przez rok po uptywie
terminu waznosci.

28. W przypadku badanych produktéw leczniczych przechowuje si¢ proby produktu luzem o odpowiedniej
wielko$ci z wytworzonej serii produktu luzem oraz kluczowych skladnikéw opakowania uzytych do
zapakowania wytworzonej serii produktu koncowego.

29. Préby, o ktédrych mowa w pkt 28, sa przechowywane co najmniej przez dwa lata po zakonczeniu lub
formalnym przerwaniu ostatniego badania klinicznego, do ktoérego byta uzyta dana seria, w zaleznosci od
tego, ktory z tych terminéw wypada pdznie;j.

30. Proby materialdéw uzywanych do produkcji, z wyjatkiem rozpuszczalnikow, gazoéw i wody, przechowuje
si¢ co najmniej przez dwa lata od dnia zwolnienia serii produktu leczniczego do obrotu. Okres
przechowywania moze by¢ skrécony, jezeli okreslony w specyfikacji okres trwatosci materiatu jest
krotszy.

31. W przypadku materiatow wyjsciowych lub produktéw leczniczych wytwarzanych jednorazowo lub w
malych ilosciach, albo takich, ktérych przechowywanie zwigzane jest ze szczegdlnym ryzykiem,
wytworca, za zgoda Glownego Inspektora Farmaceutycznego, moze okresli¢ inne warunki pobierania i
przechowywania prob.
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32. Przechowywane proby udostepnia si¢ organom Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej na ich zadanie.

33. Wytwérca rejestruje i rozpatruje reklamacje oraz zapewnia stosowanie skutecznego systemu
niezwlocznego wycofywania serii produktu leczniczego z obrotu. Wytwdrca powiadamia Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego o okolicznosci, ktora moze by¢ powodem ograniczen w dostawach lub
wycofania z obrotu serii produktu leczniczego, i wskazuje panstwa, do ktorych produkt leczniczy zostat
wystany.

34. Wytworca badanych produktow leczniczych we wspdlpracy ze sponsorem opracuje i stosuje system
rejestracji i rozpatrywania reklamacji oraz skuteczny system niezwlocznego wycofywania badanego
produktu, ktory zostat juz dostarczony.

35. Wytworca rejestruje reklamacje dotyczace wady produktu, wyjasnia przyczyng powstania wady i
informuje Gtownego Inspektora Farmaceutycznego i Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych o wadach mogacych by¢ przyczyna wycofania
produktu lub decyzji o ograniczeniu dostaw.

36. W przypadku badanych produktow leczniczych wytwdrca identyfikuje miejsca, w ktorych prowadzono
badania, i wskazuje panstwa, do ktérych produkt zostal wystany. W przypadku badanych produktow
leczniczych, ktore posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wytworca badanego produktu
leczniczego, we wspolpracy ze sponsorem, powiadamia podmiot odpowiedzialny o wadzie produktu
dopuszczonego do obrotu na podstawie tego pozwolenia.

37. Sponsor wdraza procedur¢ niezwlocznego odslepienia produktéw leczniczych (tj. ujawnienia tozsamosci
produktu zaslepionego), konieczng do niezwlocznego wycofania danego produktu w sposob, o ktérym
mowa w pkt 34. Sponsor zapewni, ze procedura ujawni tozsamos¢ zaslepionego produktu tylko w takim
zakresie, w jakim jest to konieczne.

38. Wytworca przeprowadza systematyczne inspekcje wewnetrzne, bedace czegscig Systemu Zapewnienia
Jakosci, majace na celu sprawdzanie stopnia wdrozenia i przestrzegania wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz podejmuje niezbedne dziatania naprawcze.

39. Wytworca przechowuje raporty z inspekcji wewnetrznych oraz dokumentacj¢ dotyczaca wykonania
zaleconych dziatan naprawczych przez okres i w sposob opisany w procedurach Systemu Zapewnienia
Jakosci.

40. W przypadku badanych produktéw leczniczych informacje umieszczane na etykietach maja zapewnic
ochrong uczestnika badania, zidentyfikowanie produktu i badania oraz utatwi¢ wtasciwe uzycie badanego
produktu leczniczego.



