Poglavlje 2
Osoblje
Nacelo

Ispravna proizvodnja ljekova zavisi od osoblja. Iz tog razloga proizvodac ljekova obezbjeduje
dovoljno kvalifikovanog osoblja za izvodenje svih zadataka za koje su odgovorni. Individualna
odgovornost treba da bude jasno shvacena od strane svakog pojedinca i evidentirana.
Cjelokupno osoblje se upoznaje sa nacelima dobre proizvodacke prakse koji se na njih odnose
i obezbjeduje mu se pocetna i kontinuirana obuka, ukljucujuéi uputstva o higijeni, u skladu sa
njihovim potrebama.

Opsti dio

2.1 Proizvodac raspolaZe dovoljnim brojem osoblja sa adekvatnim kvalifikacijama i iskustvom.
Visi menadzment odreduje i obezbjeduje odgovarajuce resurse (ljudske, finansijske, materijale,
prostor i opremu) za implementaciju i odrZavanje sistema upravljanja kvalitetom i kontinuirano
unapredenje njegove efektivnosti. Odgovornost svakog pojedinca ne smije da bude toliko
Siroka da predstavlja rizik po kvalitet.

2.2 Proizvoda¢ mora da ima organizacionu Semu u kojoj su oznaceni medusobni odnosi u
upravljackoj hijerarhiji rukovodilaca u Proizvodnji, Kontroli kvaliteta i Jedinici za kvalitet u
skladu sa tackom 2.5, kao i kvalifikovanog(ih) lica (Qualified Person, QP).

2.3 Lica na odgovornim pozicijama moraju da imaju definisane odgovornosti navedene u
pisanom opisu radnog mjesta i adekvatno ovlaS¢enje za sprovodenje svojih odgovornosti.
Njihove duZnosti mogu da se prenesu imenovanim zamjenicima zadovoljavajuc¢eg nivoa
kvalifikaciju. Ne smije da bude praznina ili neobjasnjivih preklapanja u odgovornostima
osoblja zaduZenog za primjenu GMP.

2.4 Visi menadZment je krajnje odgovoran da obezbijedi postojanje efektivnog sistema
upravljanja kvalitetom kako bi se ostvarili ciljevi kvaliteta, kao i da obezbijedi da su uloge,
odgovornosti i ovlaS¢enja unaprijed definisani, saopSteni i implementirani u cijeloj organizaciji.
Visi menadZment uspostavlja politiku kvaliteta koja opisuje sveobuhvatne namjere i pravac
kompanije u vezi sa kvalitetom i obezbjeduje kontinuiranu pogodnost i efektivnost sistema
upravljanja kvalitetom 1 usaglaSenost sa GMP kroz ucesce u preispitivanju menadZmenta.

Kljuéno osoblje

2.5 Visi menadzment imenuje Klju¢no osoblje menadzmenta ukljucujuéi rukovodioce
Proizvodnje, Kontrole kvaliteta i ako ni jedno od tih lica nije odgovorno za zaduZenja iz ¢lana
119 stav 4 zakona kojim se ureduju ljekovi u skladu sa propisima EU (¢lan 51 Direktive
2001/83/EC"), tada se imenuje dovoljan broj, a najmanje jedno Kvalifikovano lice odgovorno
za pustanje serije lijeka u promet (QP). Na klju¢nim pozicijama radi samo osoblje sa punim
radnim vremenom. Rukovodioci Proizvodnje 1 Kontrole kvaliteta moraju da budu nezavisni
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jedan od drugog. U velikim organizacijama zaduZenja iz ta€. 2.7, 2.8 1 2.9 ovog poglavlja, mogu
da se prenesu na druge osobe. Pored toga, u zavisnosti od veli€ine i organizacione strukture
kompanije, mogu da se imenuju rukovodilac Obezbjedenja kvaliteta ili rukovodilac Jedinice za
kvalitet. Kada takva funkcija postoji uobicajeno je da se neke odgovornosti iz u tac. 2.7, 2.8 i
2.9, podijele izmedu rukovodioca Kontrole kvaliteta i rukovodioca Proizvodnje i visi
menadZmena obezbjeduje da su njihove uloge, odgovornosti i ovlas¢enja definisani.

2.6 Duznosti Kvalifikovanog(ih) lica (QP) odgovornog za pustanje serije lijeka u promet (date
u Clanu 51. Direktive 2001/83/EC) mogu da se rezimiraju na sljedece:

a) za ljekove proizvedene u Crnoj Gori, odnosno u Evropskoj uniji, QP mora da potvrdi da je
svaka serija lijeka proizvedena i provjerena usaglasenost sa propisima u Crnoj Gori, odnosno
drzavi ¢lanici EU u kojoj je proizvedena i u skladu sa zahtjevima dozvole za lijek?;

b) u slucaju uvoza lijeka iz zemlje koja nije Clanica EU, bez obzira da li je lijek proizveden u
Crnoj Gori ili zemlji ¢lanici Evropske unije, QP mora da obezbijedi da je svaka serija u Crnoj
Gori, odnosno zemlji €¢lanici EU podvrgnuta kompletnoj kvalitativnoj analizi 1 kvantitativnoj
analizi najmanje svih aktivnih supstanci, kao i svakom drugom ispitivanju ili provjeri potrebnim
da se potvrdi da je kvalitet lijeka usaglasen sa zahtejvima dozvole za lijek. QP potvrduje u
registru ili ekvivalentnom dokumentu, kako su operativne aktivnosti sprovedene i prije
pustanja, da svaka proizvedena serija ispunjava zahtjeve iz ¢lana 119 stav 4 zakona kojim se
ureduju ljekovi (¢lan 51 Direktive 2001/83/EC).

Lica odgovorna za ove duznosti moraju da zadovolje propisane zahtjeve u pogledu kvalifikacija
propisane ¢lanom 119 st. 1-3 zakona kojim se ureduju ljekovi i podzakonskih propisa za
sprovodenje tog zakona (¢lanu 49 Direktive 2001/83/EC?) i stalno i u kontinuitetu su na
raspolaganju nosiocu dozvole za proizvodnju ljekova u cilju izvrSenja svojih odgovornosti.

Odgovornosti QP se mogu prenijeti samo na drugo(a) Kvalifikovano(a) lice(a).
Detaljnije o ulozi QP dato je u Aneksu 16.

2.7 Rukovodilac Sektora proizvodnje generalno ima odgovornost da:

i) obezbijedi proizvodnju i skladiStenje proizvoda u skladu sa odgovaraju¢om
dokumentacijom u cilju postizanja zahtijevanog kvaliteta;

ii) odobri uputstva koja se odnose na proizvodne operativne aktivnosti i da obezbijedi
njihovu dosljednu implementaciju;

1ii) obezbijedi da su proizvodni zapisi procijenjeni i potpisani od strane ovla$¢enog lica;
iv) obezbijedi kvalifikaciju i odrzavanje prostorija i opreme za proizvodnju;
v) obezbijedi da se izvrSe odgovarajuce validacije;

vi) obezbijedi da je zahtijevana pocetna i kontinuirana obuka osoblja u proizvodnji
izvrSena i da je prilagodena potrebama.

2 U skladu sa ¢lanom 51 stav 1 Direktive 2001/83/EC, serije lijekova koji su podvrgnuti takvoj kontroli u drzavi
¢lanici izuzece se od kontrole ako se stavljaju na trZiSte u drugoj drZavi ¢lanici, prac¢ene izvjeStajima o kontroli
potpisanim od strane kvalifikovanog lica.
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2.8 Rukovodilac Kontrole kvaliteta generalno ima odgovornost da:

i) odobri ili odbije, po sopstvenoj procjeni, polazne supstance, materijal za pakovanje,
meduproizvode, poluproizvode (bulk) ili gotove proizvode;

ii) obezbijedi da se izvrSe sva potrebna ispitivanja i povezani zapisi procijene;

iii) odobri specifikacije, uputstva za uzorkovanje, metode ispitivanja i ostale procedure
kontrole kvaliteta;

1v) odobri i prati rad svakog sa kome je povjerio posao analize (ugovornu laboratoriju
za kontrolu kvaliteta);

v) obezbijedi kvalifikaciju 1 odrzavanje svog sektora, prostorija i opreme;
vi) obezbijedi da su izvrSene odgovarajuce validacije;

vii) potvrdi da je zahtijevana pocetna i kontinuirana obuka osoblja izvrSena i da je
prilagodena potrebama.

Druge duznosti odjeljenja Kontrole kvaliteta navedene su u Poglavlju 6.

2.9 Rukovodioci Proizvodnje, Kontrole kvaliteta i gdje je relevantno Obezbjedenja kvaliteta i
Jedinice za kvalitet imaju i zajednic¢ke odgovornosti koje se odnose na kvalitet ili ih mogu
zajednicki vrsiti, a koje se prvenstveno odnose na dizajn, efektivnu implementaciju, pracenje i
odrZavanje sistema upravljanja kvalitetom. Te obaveze obuhvataju sljdece:

i) odobravanje pisanih procedura i drugih dokumenata, ukljucujuéi i njihove izmjene;
i) pracenje 1 kontrolu ambijentalnih uslova proizvodnje;

iii) higijenu u fabrici;

1v) validaciju procesa;

v) obuke osoblja;

vi) odobravanje i pracenje dobavljaca polaznih materijala;

vii) odobravanje i pracenje ugovornih proizvodaca i davaoca usluga u vezi sa
povjerenim GMP aktivnostima;

viii) odredivanje i pra¢enjeg uslova ¢uvanja polaznih materijala i ljekova;
ix) Cuvanje zapisa;
X) prac¢enje usaglasenosti sa zahtjevima GMP;

x1) inspekciju, ispitivanje i uzorkovanja u cilju pracenja svih faktora koji mogu da uti¢u
na kvalitet lijeka;

xii) u€eSc¢e u periodicnom preispitivanju performansi procesa, kvaliteta lijeka i sistema
upravljanja kvalitetom od strane menadZzmenta, kao i zalaganje za stalno unapredenje;

xiii) obezbjedivanje blagovremenog i efektivnog saopstavanja i eskalacije kako bi se
pitanje kvaliteta podiglo na odgovarajuci nivo menadZmenta.

Obuka

2.10 Proizvodac obezbjeduje obuku za svo osoblje Cije se duznosti obavljaju u proizvodnim,
skladiSnim i prostorijama laboratorija za kontrolu kvaliteta (ukljucujuci tehni¢ko i osoblje
zaduZeno za odrZavanje i €iS¢enje) i1 za sve ostale €iji rad moZe uticati na kvalitet lijeka.
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2.11 Pored osnovne teorijske i prakticne obuke o sistemu upravljanja kvalitetom 1 GMP,
novozaposleno osoblje dobija i obuku vezanu za zaduzenja koja su im dodijeljena. Takode,
potrebno je da se obezbijedi i kontinuirana obuka, njene prakti¢na efektivnost se periodicno
procjenjuje. Program obuke je definisan i odobren ili od rukovodioca Proizvodnje ili
rukovodioca Kontrole kvaliteta. Vode zapisi o obuci.

2.12 Osoblju koje radi u proizvodnim prostorima u kojima postoji opasnost od kontaminacije,
npr. u Cistim podrucjima ili podru¢jima u kojima se radi sa visoko aktivnim, toksi¢nim,
zaraznim ili senzibilizirajuéim materijalima, obezbjeduje se posebna obuka.

2.13 Preporucljivo je da se, ukoliko je to moguce, posjetioci ili osoblje koje nije proslo obuku,
ne uvode u prostorije za proizvodnju i kontrolu kvaliteta. U slucaju da to nije moguce, oni se
prethodno informiSu o li¢noj higijeni i propisanoj zastitnoj odjeci. Oni se strogo nadziru.

2.14 Farmaceutski sistem kvaliteta i sve mjere koje mogu da unaprijede njegovo razumijevanje
i implementaciju potpuno se diskutuju u toku obuke.

Li¢na higijena

2.15 Detaljan program higijene se uspostavlja i prilagodava razli¢itim zahtjevima unutar
fabrike. Programom obuhvadéta procedure koje se odnose na zdravlje, pravila higijene i
oblacenje osoblja. Ove procedure treba da budu shvacene i veoma precizno izvrSavane od strane
osoblja koje svoje duznosti izvrSava u proizvodnim i prostorijama kontrole kvaliteta. Program
higijene predstavlja menadZzment i detaljno se dikutuju tokom obuke.

2.16 Svi zaposleni, prije zapoS$ljavanja, treba da budu podvrgnuti ljekarskom pregledu.
Proizvodac je odgovoran da postoje uputstva koja obezbjeduju da zdravstveni uslovi koji mogu
bitno uticati na kvalitet proizvoda i dodu do njegovog znanja. Nakon prvog ljekarskog pregleda,
preglede treba obavljati periodi¢no, u skladu sa potrebama radnog mjesta i licnog zdravlja.

2.17 Preduzimaju se koraci kojima se obezbjeduje koliko god je prakticno da u proizvodnji
ljekova nijesu angazovana lica sa infektivnom boleSc¢u ili lica koja imaju otvorene lezije na
izloZenoj povrSini tijela.

2.18 Svako lice koje ulazi u proizvodno podrucje nosi zaStitnu odecu odgovarajacu operativnim
aktivnostima koje se izvrsavaju.

2.19 U proizvodnom i skladiSnom podrucju zabranjeno je jelo, pie, Zvakanje ili puSenje ili
Cuvanje hrane, pica, pribora za puSenje ili licnih ljekova. Svaki nehigijenski postupak u
proizvodnom podrucju ili u bilo kom drugom u kom moze Stetno da utice na lijek je zabranjen.

2.20 Izbjegava se direktan kontakt izmedu ruku operatera i neupakovanog lijeka, kao i svakog
dijela opreme koji dolazi u kontakt sa proizvodom.

2.21 Zaposleni se upucéuju da koriste uredaje za pranje ruku.

2.22 Posebni zahtjevi za proizvodnju specifi¢nih grupa ljekova, kao npr. sterilnih proizvoda,
dati su u aneksima.



Konsultanti

2.23 Konsultanti imaju odgovaraju¢e obrazovanje, obuku i iskustvo, ili kombinaciju
navedenog, da bi bili angaZovani za pruzZanje savjetodavnih usluga.

Vodi se zapis u kome se navodi ime, adresa, kvalifikacije i vrsta savjetodavne usluge za koju
je angazovan svaki od konsultanata.



