Warszawa, dnia

Glowny Inspektor Farmaceutvezny
Zofia Ulz

KOMUNIKAT Nr 2/2012
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACUTYCZNEGO
w sprawie sposobu przygotowania Dokumentacji Giéwnej Miejsca Prowadzenia
Dzialalnosci

W zwigzku z wejSciem w zycie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28
marca 2012 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wymagarn Dobrej Praktyki
Wytwarzania Giléwny Inspektor Farmaceutyczny zaleca nastepujacy tryb
postepowania dotyczacy opracowania i aktualizacji Dokumentacji Miejsca
Prowadzenia Dziatalnosci (DGM):

1. Zasady opracowywania DGM:

e DGM powinna by¢ opracowana dla kazdego miejsca wytwarzania/importu
oddzielnie, z wyjatkiem gdy $ciSle zwigzane operacje wytwarzania objete sg
jednym zezwoleniem na wytwarzanie i prowadzone sg w przylegajacych lub
pobliskich budynkach pomimo, Zze odbywaja sie¢ w réznych miejscach
wytwarzania.

e DGM, z wyjatkiem zatgcznikéw nr 6 i 7 oraz schematéw i planow
wymienionych w 4.4.1. pkt 2 i 4, powinna by¢ przygotowana w formacie A-4.

o DGM powinna by¢ drukowana dwustronnie.

 DGM powinna by¢ wpigta bezpos$rednio do segregatora, bez uzycia koszulek i
przektadek (z wyjatkiem rozdzielnia od siebie czesci opisowej, podczesci i
zatacznikow).

¢ DGM powinna zawierac spis tresci.

e Numeracja punktéw w DGM powinna by¢ zgodna z ww. rozporzadzeniem, z
uwzglednieniem cyfry 4, znajdujacej sie¢ na poczatku (przyktad: pkt 4.1.1. w
ww. rozporzadzeniu odpowiada pkt 4.1.1. w DGM).

W przypadku, gdy dany punkt DGM nie dotyczy dziatalno$ci prowadzonej
przez wytworce/importera nalezy w danym punkcie wprowadzi¢ informacje
,nie dotyczy”.

o Czes¢ opisowa DGM powinna mieé ponumerowane strony (w formacie X z Y)
oraz date wdrozenia i edycje.

e Kazdy zatacznik powinien mie¢ niezalezng numeracje stron (w formacie X z Y)
oraz date wdrozenia i edycje. Na kazdej stronie zatacznika powinien
znajdowac sie numer zatgcznika.

» Powinien byC przyjety taki uktad DGM, ktory z jednej strony umozliwi analize
dziatalno$ci przedsiebiorstwa z uwzglednieniem aktywnosci w poszczegdinych
oddziatach/wydziatach i budynkach, a z drugiej pozwoli na prostg aktualizacje
dokumentacji. W zwigzku z tym dopuszcza sie podziat czesci opisowej na
podczesci opisowe ustalane na poziomie oddziatow/wydziatéw lub budynkéow.
W przypadku przyjecia takiego rozwigzania kazda z podczesci musi byé
oznaczona kolejng wielka literg alfabetu (A, B, C itd.), posiada¢ oddzielng
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numeracje stron (w formacie X z Y) oraz datge wdrozenia i edycje. W takim
przypadku do kazdej podczesci nalezy doda¢ wlasciwe zataczniki, oznaczajgc
je odpowiednio matymi literami alfabetu (a, b, ¢ itd.). DGM powinna zawierac
doktadny opis przyjetego podziatu.

W przypadku przyjecia takiego rozwigzania nalezy zastosowac nastepujacy
podziat punktow:

Gtdéwna czes¢ opisowa powinna zawierac punkty:

4.1. Informacje ogdlne

4.2. System zarzadzania jakoscig

4.3. Personel

4.4.1. Pomieszczenia - w zakresie pkt 1, 2, 4, 5

4.4.1.2 Krétki opis systeméw wody (w przypadku kiedy instalacja obstuguje
kilka wydziatéw/dziatéw/budynkéw, w przeciwnym przypadku nalezy go
dotaczy¢ do wtasciwej podczes$ci)

4.4.1.3 Krotki opis innych istotnych mediéw, takich jak para, sprezone
powietrze, azot itd. (w przypadku kiedy instalacja obstuguje kilka
wydziatéw/dziatéw/budynkéw w przeciwnym przypadku nalezy go dotaczy¢ do
wlasciwej podczesci)

5. Dokumentacja

6.1. Rodzaje produktow (z podziatem na wydziat/odziaty)

6.2. Walidacja procesowa

6.3. Zarzagdzanie materiatami i magazynowaniem

7. Kontrola jakosci

8. Dystrybucija, reklamacje, wady i wycofanie produktu leczniczego

9. Inspekcje wewnetrzne

Wszystkie podczeséci opisowe powinny zawieraé nastepujgce punkty:

4.4.1. Pomieszczenia - w zakresie pkt 3

4. 4.1.1 Krétki opis systeméw ogrzewania, wentylacji i klimatyzacji (HVAC)
4412 Krétki opis systeméw wody (jezeli dotyczy danego
wydziatu/oddziatu/budynku, w przeciwnym razie powinien by¢ zataczony do
gtéwnej czesci opisowej)

4.41.3 Krétki opis innych istotnych mediow, takich jak para, sprezone
powietrze, azot itd. (jezeli dotyczy danego wydziatu/oddziatu/budynku, w
przeciwnym razie powinien by¢ zatgczony do gléwnej czesci opisowej)

4.4.2 Urzadzenia

Zataczniki:
e Zalacznik 1 - kopia aktualnego zezwolenia na wytwarzanie lub import

wydana przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
o Zalgcznik 2 - rodzaje produktéw leczniczych aktualnie wytwarzanych lub
importowanych w danym miejscu
Zatacznik 3 - kopia aktualnego certyfikatu GMP
Zatacznik 4 - lista wytworcéw tub importeréw kontraktowych i laboratoriow
Zatacznik 5 - schemat organizacyjny
Zatacznik 7 - schematy systeméw wody (w przypadku kiedy instalacja
obstuguje kilka wydziatow/dziatéw/budynkéw, w przeciwnym przypadku
nalezy go dotaczy¢ do wlasciwej podczesci)
(powinny byé zataczone do gtéwnej czesci opisowe;.




Zataczniki:

e Zalacznik 6 - plany i schematy blokowe obszaréw produkcyjnych

e Zatacznik 7 - schematy systemow wody (jezeli dotyczy danego
wydziatu/oddziatu/budynku, w przeciwnym razie powinien by¢ zataczony
do gtéwnej czesci opisowe;j)

o Zalacznik 8 - wykaz gtownych urzadzen produkcyjnych oraz wyposazenia
laboratoriéw kontroli jakosci

powinny by¢ dotaczone do kazdej z podczesci.

Gtoéwna czes$é opisowa, wszystkie podczesci i zataczniki moga by¢é aktualizowane
oddzielnie.

Strona tytutowa DGM gtéwnej czesci opisowej i podczesci opisowej powinna
zawierac:

o nazwe wytwoércy/importera,

o adres miejsca wytwarzania/importu (adresy w przypadku, gdy
dodatkowe operacje wytwarzania prowadzone s w przylegajacych lub
pobliskich budynkach),

o numer edycji,

o date wdrozenia,

o nazwe oddzialu/wydziatu lub w budynku w przypadku stosowania
podziatu na podczesci,

o spis zmian od ostatniej edycji DGM,

o informacje o liczbie wszystkich podczesci zawartych w DGM (zapis
powinien sig¢ znalez¢ jedynie w glownej czesci opisowej).

2. Zgodnie z ww. rozporzadzeniem DGM powinna naleze¢ do dokumentacii
systemowej, w zwigzku z czym powinna podlega¢ aktualizacji u wytwércy i importera.

Odpowiednie czesci/podczeséci/zataczniki DGM powinny byé przesylane do
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego w nastepujacych przypadkach:

przed kazdg ogolng inspekcjsy GMP w przypadku, gdy wprowadzono
jakiekolwiek zmiany do DGM znajdujacej sie w Gtownym Inspektoracie
Farmaceutycznym - (dokumentacje nalezy przesta¢ bezpoérednio po
otrzymaniu zawiadomienia, na 3 - 4 tygodnie przed inspekcjg),

przed inspekcja na wniosek o udzielenie certyfikatu GMP w przypadku, gdy
wprowadzono jakiekolwiek zmiany do DGM znajdujgcej sie w Giéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym {dokumentacje nalezy przestaé bezposrednio
po otrzymaniu zawiadomienia, na 3 - 4 tygodnie przed inspekcja),

przy zmianie zezwolenia zwigzanej ze zmiang zakresu wytwarzania/importu,

w przypadku wprowadzania do DGM istotnych zmian w zakresie:

o danych kontaktowych wytworcy lub importera w tym numer telefonu
dostepnego przez 24 godziny na dobe w przypadku reklamacii i
wycofan,

o wprowadzenia substancji toksycznych lub niebezpiecznych (np. o
wysokiej aktywnosci  farmakologicznej lub  wtasciwosciach
uczulajacych),

na kazde zgdanie Gidwnego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Zasady aktualizacji DGM:

aktualizacja polega na wymianie calej] giéwnej czesci opisowe;j,
poszczegoinych podczesci opisowych lub poszczegédlnych zalgcznikow,
aktualizacja nie powinna by¢ prowadzona poprzez wymiane stron i

aneksowanie.
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DGM nalezy przesta¢ w dwoch egzemplarzach na adres:

Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny

ul. Dtuga 38/40

00-238 Warszawa
Aktualizacji, na powyzej przedstawionych zasadach, podlega¢ powinny dwa
przestane egzemplarze DGM.
W przypadku przyjecia powyzszego postepowania wytworca/importer powinien
uwzglednié ww. zalecenia we wiasnym systemie zapewnienia jakosci.
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