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JakoS¢ w branzy
farmaceutycznej

Wysoka jakos¢ produktéw leczniczych jest obok
ich skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
podstawowym  warunkiem  bezpieczenstwa
zdrowotnego, ktorego zapewnienie stanowi

gtowny cel ustawodawstwa farmaceutycznego.

Regulacje prawne stuzgce zapewnieniu jakosci
produktow leczniczych okreslajg zasady i tryb
wytwarzania i obrotu lekami oraz nadzér nad

ich jakoscia.
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Jakosc leku na etapie rejestracji

* We wniosku o pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany przedstawi¢ Prezesowi URPL szereg
danych, na podstawie ktdrych organ dokonuje oceny jakosci produktu,
w tym m.in. opis wytwarzania produktu leczniczego oraz opis metod
kontroli stosowanych w procesie wytwarzania.

Weryfikacja jakosci produktu leczniczego w toku procedury
rejestracyjnej moze nastgpi¢ poprzez skierowanie leku do badan
jakosciowych na koszt podmiotu odpowiedzialnego.

Zatwierdzenie wymagan jakosSciowych produktu leczniczego oraz jego
opakowan jest jednym z warunkow pozytywnego rozpatrzenia wniosku
rejestracyjnego.
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Jakosc leku na etapie wytwarzania

* Do podstawowych obowigzkdw wytwdrcy produktu leczniczego jest
zapewnianie odpowiedniej jakosci produktow leczniczych oraz
substancji stuzgcych do ich produkgiji.

e Szczegbétowe wymagania w zakresie jakosci lekdw na etapie ich
produkcji s3 okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

* Uzasadnione podejrzenie zagrozenia dla jakosci produktéw leczniczych
moze prowadzi¢ do wstrzymania wytwarzania leku przez organ nadzoru
do czasu usuniecia uchybien stwierdzonych podczas inspekgc;ji.
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Jakosc leku w obrocie hurtowym

Hurtownie farmaceutyczne majg obowigzek stosowac system jakosci,
ktory okresla obowigzki, procesy i srodki zarzadzania ryzykiem
zwigzanym z prowadzong dziatalnoscia.

Szczegdtowe warunki systemu jakosci sg okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;.

Ponadto, zatrudnione w hurtowni farmaceutycznej Osoby
Odpowiedzialne majg obowigzek przekazywa¢ do organdw nadzoru
informacje o podejrzeniu niespetnienia wymagan jakosciowych dla
danego leku.
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Jakos¢ leku w obrocie detalicznym

* W przypadku aptek obowigzek informacyjny w zakresie podejrzenia
niespetnienia przez dany lek wymagan jakosciowych cigzy na
kierowniku apteki.

e Statym elementem funkcjonowania aptek jest réwniez kontrola jakosci
wytwarzanych tam lekéw recepturowych. Wymagania dotyczgce
jakosci takich lekéw sg okreslone w Farmakopei.
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Nadzor nad jakoscia produktow leczniczych

e Zapewnienie odpowiedniej jakosci lekdw wymaga — oprdcz natozenia
okre$lonych obowigzkdw na poszczegélne podmioty w fancuchu
dostaw — wprowadzenia mechanizméw stuzgcych kontroli spetniania
tych obowigzkdw.

e Za nadzoér nad jakoScig produktow leczniczych w Polsce odpowiadajg
organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej.

* W ramach nadzoru nad jakoscig Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
m.in. kieruje leki do badan jakosciowych (w tym obowigzkowo po
pierwszym wprowadzeniu do obrotu) oraz, w przypadku naruszenia
wymagan jakosciowych, wydaje decyzje w przedmiocie zakazu
wprowadzenia lub wycofania leku z obrotu.
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