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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- zasto se sprovodi, ko moze da
inicira inspekciju, tipovi inspekcije

* Prilika da se pokaze i dokaze uskladjenost (compliance) sa svim
primenjivim zakonima i regulativom.

* Inspekcije mogu biti sprovedene od strane lokalnih i inostranih
regulatornih tela.

* Ministarstvo zdravlja RS, Sektor za inspekcijeske poslove

* US Food and Drug Administration (FDA)

* European Medicines Agency (EMA)

* Pharmaceutical and Medical Device Agency (PMDA-Japan)

* Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- zasto se sprovodi, ko moze da
inicira inspekciju, tipovi inspekcije

* GDP inspekciju moze da inicira i privredni subjekat u cilju
dobijanja dozvole za promet lekova na veliko ili obnove
postojece dozvole ukoliko je bilo znacajnih promena u
odnosu na prethodnu dozvolu (promena lokacije,
povecanje ili smanjenje ukupne skladiSne povrsine.....).

* GDP inspekicja moze biti inicirana od strane ino-partnera
(ino- dobavljaca) sa kojim veleprodaja poseduje ugovor o
nabavci, skladistenju i distribuciji lekova.
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- zasto se sprovodi, ko moze da
inicira inspekciju, tipovi inspekcije

——

* GDP inspekcija moze biti:
- najavljena
- nenajavljena

* Vazno je da na dnevnoj bazi radimo tako da smo uvek spremni
za inspekciju.
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- koordinacija i planiranje

Dobra priprema za inspekeciju je kljuc uspeha.

shutiershock com < 27242000

N I




GDP INSPEKCIJA /AUDIT- koordinacija i planiranje

* Na nivou kompanije je potrebno da postoji azurirana kontakt lista
(Market Key contact list....) sa imenima, telefonima | mail adresama
kolega koji u slucaju inspekcije treba da budu blagovremeno
obavesteni.
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- koordinacija i planiranje

* Koordinator inspekcije, kontakt osoba — najcesce je to odgovorno lice za
promet lekova (odgovorni farmaceut) — zaduzena za komunikaciju sa inspekcijom i
sa ¢lanovima tima kompanije koji uestvuju u inspekciji kao i sa ostalim
zaposelinim u kompaniji, po potrebi.

* Dogovoriti i usaglasiti sa inspektorom unapred sledede:
- Datum inspekcije
- Vreme trajanja inspekcije (1 dan ili viSe dana), pocetak i kraj za svaki
dan audita
- Mesto i adresa lokacije, ukljuditi i adresu skladista, dogovoriti tacnu
lokaciju na kojoj ¢e se odrzati inspekcija
- Audit agenda, plan audita
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- koordinacija i planiranje

* Koordinator inspekcije na nivou kompanije je potrebno da
obavesti i posalje notifikaciju svim ¢lanovima tima za inspekciju
ukljucujuci i kolege zaposlene u magacinu.

* Koordinator inspekcije — vrsi raspodelu duznosti prema planu
inspekcije.

* Ukoliko se inspekcija odvija u kancelarijskom prostoru obezbediti
logisticku podrsku — sala za sastanke, oprema za prezentaciju, IT
podrska...
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT-priprema dokumentacije

* Agenda audita

* Na Sajtu Ministarstva zdravlja Republike Srbije - KOHTPOJIHA
JIUCTA 23 i KOHTPOJTHA TUCTA 25

UHCNEKUMNICKU HAA3OP NMPOMETA HA BEJIMKO JIEKOBA U
U3O0ABAHE 003BOJIE 3A MPOMET HA BEJ/IUKO NEKOBA

Lndpa: KN-025-02/03 i KN-023-04/06 }

* Interna kontrolna lista za proveru dokumentacije adjj;\
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT-priprema dokumentacije

* Organizaciona Sema (zaposleni ukljuéeni u GDP aktivnosti), opis poslova
(Job description) i potvrde o zavrsenim obukama (iz oblasti GDP).

* Lista vazecih procedura i radnih uputstava (SOP i WI- lokalni i globalni),
provera dostupnosti dokumenata za zaposlene (elektronski ili u papirnom
formatu).

* Procedura za hitno povlacenje lekova.

* Dozvole i sertifikati ( WDA, GDP, ISO....).

* Poslovnik o kvalitetu/Quality manual.

* Ugovori o zakupu prostora, ugovori o kvalitetu, ugovori sa kompanijama
koje pruzaju poverene aktivnosti-transport lekova, zbrinjavanje
farmaceutskog otpada, fizicko-tehnicko obezbedjenje, pest
kontrola,etaloniranje mernih instrumenata, temperaturno mapiranje....
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* Lista regulatornih inspekcija u odnosu na datum poslednjeg audita

GDP INSPEKCIJA /AUDIT-priprema dokumentacije g

* Potvrda realizacije CAPA vezanih za neusaglasenosti (audit findings) sa

poslednjeg GDP audita regulatornog tela ili ino-partnera
* Lista odobrenih lekova koji su dobili sertifikat ALIMS-a i koji su pusteni u

promet na teritoriji Republike Srbije \
* Lista kontrola izmene

* Lista devijacija

* Lista reklamacija na kvalitet leka

* Lista lekova povucenih iz prometa uklju€ujuéi i mock recall
* Lista kvalifikovanih kupaca i dobavljaca

* Lista kvalifikovane opreme

* Kompjuterski sistemi, validacija i backup sistemi

‘iljk Plan internih provera
* Business Continuity Plan




GDP INSPEKCIJA /AUDIT-priprema prostora

* Definisane, odvojene i obelezene lokacije u skladiSnom prostoru- zona
prijema i zona ekspedicije, zona karantina, lekova isteklog roka, osteceni
lekovi, lekovi povuceni sa trziSta, psihoaktivnih kontrolisanih supstanci

* Prostor i oprema za Cuvanje lekova koji zahtevaju posebne uslove
cuvanja- hladni lanac

* Kontrola pristupa i alarmni sistemi

* Redovno odrzavanje prostora , zapisi

* Pest kontrola — zamke za Stetocine, dokumentacija o redovnim
sprovodjenju

* Temperaturno mapiranje prostora za skladistenje

* Temperaturno mapiranje prevoznih sredstava za lekove
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT—priprema zaposlenih

* Dostupnost zaposlenih tokom GDP inspekcije.
* Godisnji plan treninga i potvrde o zavrsenim obukama.

* Poznavanje procedura (SOP) iradnih uputstava (WI) koji su
aplikabilni za radno mesto zaposlenog.

* Komunikacija sa inspekcijom.
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Komunikacija sa inspekcijom
* Pozitivan, kooperativan, profesionalan pristup.

* Razumevanje pitanja na koje treba odgovoriti - ukoliko niste
sigurni, slobodno zatrazite pojasnjenje.

* Dozvoljeno je obezbediti kopije dokumenta koje inspektor zatrazi.

* Ne treba nagadjati, lagati, poricati ono sSto je ocigledno; ukoliko je
nesto pogresno uradjeno bolje je sloziti se sa tim, priznati.

* Ne ulaziti u nekonstruktivnu raspravu sa inspekcijom.
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Komunikacija sa inspekcijom

* Ne davati dobrovoljno informacije koje se ne traze od vas.

* Nemojte pruzati odgovore na pitanja koje su izvan vasih
odgovornosti odnosno podrucja vase strucnosti.

* Uputite inspekciju na odgovarajuce kolege.

* Odgovore bazirajte na Cinjenicama, ne odgovarajte na hipoteticka
pitanja,sta ako...

* Nemojte kasniti sa obezbedjivanjem trazenih zapisa i dokumenata.
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omunikacija sa inspekcijom @
K kacij pekcij @

* Nemojte pokusavati da branite stav, Cinjenice koje se ne mogu
odbraniti.

* Potrebno je pripremiti se prethodno za inspekciju-treba znati svoje
procedure,lokalne i globalne kao i korporativhe procedure.

* Referencirajte se uvek na dokumenta, nemojte se oslanjati samo
na vasu memoriju.
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- aktivnosti

* Uvodni sastanak inspektora i ¢lanova tima koji ucestvuju u inspekciji
(Opening meeting).

* Prezentacija kompanije.

* Upoznavanje od strane inspektora — cilj audita, agenda, raspored
aktivnosti.

* Poseta i obilazak lokacije, skladisSnog prostora, razgovor sa zaposlenima
u magacinu, vozacima, pregled dokumentacije u skladiSnom prostoru.

* Pregled dokumentacije.

* Zavrsni sastanak koji ukljucuje i preliminarnu ocenu inspekcije/audita i
pregled uocCenih neusaglasenosti (findings).
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GDP INSPEKCIJA /AUDIT- Audit report, CAPA....na nekoj
sledecoj edukaciji
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GDP INSPEKCUA /AUDIT- Zakljucak

* GDP inspekcija omogucava kompaniji da unapredi svoje procese
jer uvek postoji prostor za poboljsanje.
* Podizanje standarda i svesti o znacaju kvaliteta (quality awerness)
u okruzenju kako na nivou kompanije tako i na nivou jedne zemlje.
* GDP auditi su uvek korisni i dobra prilika i za kompanije Ciji su
procesi i QMS sistemi predmet audita i za inspektore jer imaju i za
cilj :

- razmena znanja (Learning knowledge)

- razmena iskustva(Learning expirience)
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