Smjernica za obuke i kvalifikacije GMP inspektora
1. Uvod

Uzimajuéi u obzir njen znacaj za upravljanje inspekcijskim aktivnostima, ova smjernica postavlja
zahtjeve u vezi sa iskustvom, obukom i kvalifikacijama GMP inspektora.

Objektivnost, profesionalni integritet, stru¢nost u tehnickim pitanjima i vjeStine u inspekciji treba da
budu glavne karakteristike inspektora.

Inspektori bi trebalo da budu veoma dobro obuceni po pitanju svih relevantnih tema koje se tic¢u
obezbjedenja kvaliteta, procesa proizvodnje, kontrole i distribucije ljekova (ukljucujudi ispitivani lijek u
svjetlu zahtjeva Regulative (EU) br. 536/2014) i vrSenja inspekcijskog nadzora (metodologija
inspekcije).

Smjernica pruZa informacije o minimalnim zahtjevima. Drzave ¢lanice mogu odluditi da dodaju
dopunske nacionalne zahtjeve.

2. Svrha

Ova smijernica se primjenjuje na obuku i kvalifikacije potrebne za inspektora koji ée sprovoditi
inspekciju radi provjere usaglasenosti sa GMP za nadlezni organ date drzave clanice. Inspekcije se
sprovode u ime Unije, a rezultate priznaju sve ostale drzave clanice.

3. Pozadina
3.1 Opsti aspekti:

Drzave Clanice treba da imenuju inspektore za inspekciju proizvodnih lokacija u skladu sa Direktivom
2001/83/EC, Regulativom (EU) 2019/6 i Regulativom (EU) br. 536/2014. Trebalo bi da postoji dovoljno
resursa na svim nivoima kako bi se efikasno ispunili zahtjevi EU za provjeru usaglasenosti sa GMP
liekova.

Inspektori su sluZbenici nadleznih organa drZava €lanica, ili lica imenovana od strane njih, u skladu sa
nacionalnim propisima i postupaju prema odredbama za nacionalni nadlezni organ.

Svi inspektori treba da budu osposobljeni da obavljaju svoje zadatke i da produ odgovarajucu obuku.
Kada je potrebno, mogu se imenovati timovi inspektora koji se sastoje od inspektora sa odgovarajuc¢im
kvalifikacijama i iskustvom kako bi zajednicki ispunili uslove neophodne za sprovodenje inspekcije.

Inspektori treba da su svjesni znacaja povjerljivosti informacija kojima dobijaju pristup prilikom GMP
inspekcija u skladu sa vaZe¢im nacionalnim zakonima, evropskim zahtjevima ili medunarodnim
sporazumima.

Trebalo bi da postoji dovoljno resursa da se obezbijedi dostupnost nadleznih inspektora za rad u skladu
sa ugovorima izmedu EMA i nadleZznog organa u slucaju inspekcija koje zahtijeva CHMP ili CVMP.

Potreba inspektora za obukom treba redovno da se procjenjuje u skladu sa zahtjevima sistema
kvaliteta nadleZznog organa/inspektorata i nadlezni organ treba da preduzme odgovarajuce radnje kako
bi odrzao i unaprijedio vjestine inspekcije.

Informacije o relevantnom iskustvu, obuci i kvalifikaciama pojedinog inspektora moraju biti
dokumentovane i odrzavane od strane nadleznog organa. Ove evidencije treba da se aZuriraju.



3.2 Li¢ne karakteristike:
Interpersonalne vjestine inspektora su vazne za postizanje ciljeva inspekcije.

Tokom inspekcije inspektor treba da doprinese stvaranju otvorene atmosfere. Inspektori treba da budu
objektivni tokom inspekcije i u tom kontekstu da odgovaraju na pitanja ili daju pojasnjenja, ali da
izbjegavaju da preuzimanje uloge konsultanta.

Inspektor treba da ima visok nivo licnog integriteta, zrelosti, da bude otvoren, da razumije slozenost,
da je u mogucnosti da zdravo rasuduje, da posjeduje asertivnost, analiticke vjesStine i upornost i da ima
sposobnost da sagleda situacije na realan nacin.

Inspektor treba da pokaZe sposobnost da jasno i teCno izrazava koncepte i ideje usmeno i pismeno na
svom zvani¢no priznatom jeziku.

4. Kvalifikacije i obuke
4.1 Kvalifikacije:

PoZeljno je da inspektori imaju isti nivo kvalifikacija kao "Odgovorna osoba" kako je definisano u ¢lanu
48 Direktive 2001/83/EC, u ¢lanu 97 Regulative 2019/6 i stoga ispunjava uslove kao Odgovorna osoba.

Inspektor treba da ima znanje o nacionalnom zakonodavstvu kao i sistemima, kako na nacionalnom
tako i na nivou Unije, za zahtjeve za pustanje u promet i kontrolu ljekova.

4.2 Obuke:

Inspektori bi trebalo da produ obuku u mijeri koja je neophodna da bi se obezbijedila njihova
kompetentnost u vjestinama potrebnim za planiranje, sprovodenje inspekcija, kao i za izvjeStavanje o
njima.

Obuku i iskustvo treba dokumentovati pojedina¢no i procjenjivati u skladu sa zahtjevima primjenjivog
sistema kvaliteta nadleznog organa/inspektorata.

4.2.1 Osnovna obuka

StaviSe, da bi bili imenovani za GMP inspektore, kandidati treba da poka?u znanje o relevantnim
pitanjima u farmaceutskoj oblasti, ukljucujuci:

¢ Evropsku uniju i nacionalnu farmaceutsku legislativu;
* Dobru proizvodacku i distributivnu praksu;
e Principe sistema za obezbjedenje kvaliteta i upravljanje kvalitetom (ISO 9000:2000);

» Tehnicke aspekte proizvodnje farmaceutskih proizvoda i APl (npr. farmaceutska tehnologija, procesni
i ventilacioni inZenjering, validacija, kompjuterizovani sistemi, analiticka instrumentacija,
mikrobiologija);

¢ Organizaciju i sisteme kvaliteta nadleznog organa/inspektorata i obuke za rad u skladu sa relevantnim
nacionalnim i nacionalnim SOP-ovima i procedurama koje se odnose na inspekcije;

e Sisteme za izdavanje dozvola za stavljanje u promet i za proizvodnju i njihov odnos;
¢ Medusobni odnos izdavanja dozvola, inspekcije, uzorkovanja i analize;

® Znanje o MRA i drugim relevantnim aranZmanima Unije;



e Strukturu i principe rada privrednih organizacija;

e Tehniku inspekcije, steCenu pohadanjem relevantnih kurseva i/ili uz pratnju i/ili vodenje
kvalifikovanih GMP inspektora tokom inspekcije;

e Administrativne procedure potrebne za upravljanje inspekcijom, kao S$to su planiranje,
organizovanje, komuniciranje ili davanje povratnih informacija inspektoru;

* Procjenu nalaza i izvjeStavanje;

¢ Farmaceutski razvoj, upravljanje rizikom kvaliteta i sistem farmaceutskog kvaliteta (ukljucujuéi ICH
Q8, Q9, Q10 kako je implementirano u relevantnim EU smjernicama);

e Medunarodne organizacije, njihove aktivnosti i dokumente (EDQM, ICH, PIC/S, WHO).

Prepoznato je da postoje prihvatljive metode, osim onih opisanih u Vodicu, koje mogu da postignu
principe obezbjedenja kvaliteta dobre proizvodacke prakse. Inspektor treba da bude otvoren i
sposoban da procijeni da li alternativnhe metode i procedure ispunjavaju ove principe uzimajuéi u obzir
principe upravljanja rizikom kvaliteta.

4.2.2 Dalje obuke

Nakon angaZovanja i poslije osnovne obuke, nove inspektore treba da obuce visi inspektori. Trebalo bi
objasniti teoriju inspekcije i pokazati praksu na terenu, kako bi se dali konkretni primjeri znacenja i
ciljeva inspekcije i da bi se o njima moglo razgovarati. Novi inspektori treba da ucestvuju, ali samo kao
posmatraci, u inspekcijama na licu mjesta koje se sprovode tokom njihove pocetne obuke.

Pored ovoga i tamo gdje je potrebno, nacionalni inspektorati treba da organizuju obuke o tehnikama
inspekcije i komunikaciji, izvjeStavanju, jezicima, pravnim pitanjima i upravljanju.

Da bi mogao da djeluje kao vodeci inspektor u inspekcijama koje zahtijeva CHMP ili CVMP i koje
koordinira EMA i da ucestvuje u tekuéoj saradnji i usaglasivanju procedura unutar EU, inspektor takode
treba da zna da piSe i govori na engleskom.

Za ucesce u aktivnostima kao Sto su Joint Audit Programme, Joint Reassessment Programme, European
Benchmarking, potrebno je organizovati odgovaraju¢u obuku na nivou EU ili na medunarodnom nivou,
prema potrebi.

4.2.3 Kontinuirane obuke

S obzirom na brzu implementaciju novih proizvodnih tehnologija, sve ¢esée koris¢enje automatskih i
kompjuterizovanih sistema kako u proizvodnji, tako i u kontroli kvaliteta ljekova, inspektori bi takode
trebalo da imaju kontinuiranu obuku.

Ovo bi se moglo posti¢i njihovim uceséem na kursevima, seminarima, naucnim skupovima i
konferencijama koje organizuju nacionalni inspektorati ili nacionalne ili medunarodne naucne
organizacije.

Kada je potrebno, zajednicke inspekcije ili posjete obukama sa drugim inspektorima iste drzave Clanice
ili drugih drzava ¢lanica mogu biti korisna metoda obuke.

Prije preuzimanja odgovornosti za obavljanje GMP inspekcija, novi inspektor je trebalo da stekne
iskustvo uceS¢em kao ¢lan tima u inspekcijama koje vode visi inspektori. PoZeljno je da inspektor pocne
sa nacionalnim GMP inspekcijama kao ¢lan tima, a zatim postupno prelazi na sloZenije GMP inspekcije
kako bi mogao da djeluje kao voda tima i/ili inspektor za izvje$tavanje u medunarodnim inspekcijama.



Ovo treba da bude zabiljezeno u okviru zahtjeva primjenjivog sistema kvaliteta nadleznog
organa/inspektorata.

Deset dana obuka godisSnje (npr. kursevi, simpozijumi, konferencije, itd.) je nesto Sto se smatra
razumnim prosjekom.

4.3 Sposobnosti upravljanja:

Inspektori treba da na odgovarajuéi nacin pokazu svoje znanje i sposobnost koriséenja neophodnih
upravljackih vjestina potrebnih za sprovodenje inspekcije, odnosno planiranje, najavu, sprovodenje i
izvjeStavanje.

4.4 Sacinjavanje izvjeStaja:

Sposobnost inspektora da piSe izvjeStaje u skladu sa nacionalnim zahtjevima i zahtjevima Unije treba
da se pokaze i dokumentuje.

5. OdrZavanje stru¢ne osposobljenosti

Inspektori bi trebalo da periodi¢no provjeravaju svoj u¢inak i kvalifikacije u smislu zahtjeva primjenjivog
sistema kvaliteta nadleznog organa/inspektorata. Njihovu osposobljenost treba odrzavati i obnavljati
prakticnim iskustvom i u¢es¢em na kursevima, seminarima, nau¢nim skupovima, konferencijama i kroz
pregled relevantnih publikacija. Ovo treba dokumentovati i periodiéno procjenjivati njegovu efikasnost
kako bi se obezbijedila aktuelnost sljedeceg:

Poznavanja GMP, standarda i zahtjeva sistema kvaliteta;
Poznavanja postupaka i metoda inspekcije;

Poznavanja aktivnosti obezbjedenja kvaliteta u okviru zahtjeva vazeceg sistema kvaliteta nadleznog
organa/inspektorata.

6. Usaglasenost sa EU

U cilju unaprjedenja medunarodnog usaglasSivanja u tumacenju GMP principa i usaglasenosti,
rukovodstvo Inspektorata treba da olaksa aktivnosti koje se sprovode u sklopu obuka, ukljucujuci
obuku na radnom mjestu, na nacionalnom i medunarodnom nivou.

Konsultacije sa zaposlenima iz drugih GMP inspektorata i zajednicke inspekcije ili posjete su korisne u
ovom kontekstu i treba ih podsticati.

Rukovodstvo takode treba da olak$a razmjenu informacija i prakti¢nih iskustava stecenih od strane
inspektora u oblasti GMP, sa inspektoratima u drugim disciplinama, posebno u onim oblastima koje su
usko povezane, npr. laboratorijske prostorije, kompjuterizovano snimanje podataka i analize i zahtjevi
u vezi sa ljekovima namijenjenim za ispitivanje.



