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Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie zasad wytwarzania tlenu medycznego w okresie epidemii

W zwigzku z ogtoszonym stanem epidemii oraz spodziewanym wzrostem zapotrzebowania
na tlen medyczny moze wystgpi¢ koniecznosé¢ napetniania tlenem medycznym butli
przeznaczonych do napetniania tlenem technicznym lub rozpoczecia wytwarzania tlenu
medycznego na instalacji przeznaczonej dotychczas do wytwarzania tlenu technicznego.

W zwigzku z powyzszym Giowny Inspektor Farmaceutyczny informuje, iz:

e Rozpoczecie napetniania tlenem medycznym butli stosowanych dotychczas
do napetniania tlenem technicznym bedzie wymagato, zgodnie z art. 42 ust. 1 pkt 3
ustawy Prawo farmaceutyczne, zgtoszenia do Gtoéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
zmiany w warunkach wytwarzania. W tym przypadku wskazany w ustawie 30 dniowy
okres poprzedzajgcy wprowadzenie zmiany nie bedzie wymagany, jednakze
zmiane nalezy zgtosié¢ przed jej wprowadzeniem.

e Rozpoczecie wytwarzania tlenu medycznego przy wykorzystaniu instalacji
przeznaczonej wczesniej do wytwarzania tlenu technicznego w_miejscu wytwarzania
objetym ,Zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego”, bedzie
wymagato, zgodnie z art. 42 ust. 1 pkt 3 ustawy Prawo farmaceutyczne zgtoszenia do
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, zmiany w warunkach wytwarzania. W tym
przypadku wskazany w ustawie 30 dniowy okres poprzedzajacy wprowadzenie
zmiany nie bedzie wymagany, jednakze zmiane nalezy zglosi¢ przed jej
wprowadzeniem. Ocena zgtoszenia odbedzie sie na podstawie przestanej
dokumentacji dotyczacej zmiany, bez przeprowadzania inspekcji.

e Rozpoczecie wytwarzania tlenu medycznego przy wykorzystaniu instalacji
przeznaczonej wczesniej do wytwarzania tlenu technicznego w miejscu wytwarzania,
ktore nie jest objete ,Zezwoleniem na wytwarzanie lub import produktu leczniczego”
bedzie wymagato ztozenia wniosku o zmiane ,Zezwolenia na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego”. Ocena wniosku odbedzie sie na podstawie przestanej
Dokumentacji Gtéwnej Wytworni, bez przeprowadzania inspekcji przed
dokonaniem zmiany zezwolenia.

Ponadto, informuje, ze w przypadku koniecznosci odstgpienia od realizacji wymogéw Dobre;j
Praktyki Wytwarzania ,nalezy zastosowaé procedure odchylerh Farmaceutycznego Systemu
Jakosci wytworey i uwzglednié ten fakt przy certyfikacji serii przez Osobe Wykwalifikowana,
ktéra ponosi petng odpowiedzialno$¢ za jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosc¢ tak



wytworzonego tlenu medycznego. Kazda taka decyzja powinna uwzgledniaé wyniki
przeprowadzonej wczesniej analizy ryzyka.

Dodatkowo, majac na uwadze, ze Osoba Wykwalifikowana jest kluczowa dla zapewnienia
ciggtosci procesu wytwarzania tlenu medycznego, w zaistniatej sytuacji dopuszcza sie
mozliwo$¢ wykonywania przez nig pracy zdalnej oraz zatrudnienia jej na czes¢ etatu. Taka
organizacja pracy powinna zosta¢ opisana w procedurach Farmaceutycznego Systemu
Jakosci.
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