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Komunikat Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

w sprawie certyfikacji serii produktu leczniczego przez Osobe Wykwalifikowang i Osobe
Kompetentng w okresie epidemii COVID-19

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, majgc na uwadze przepis art. 3 ust. 1 ustawy z dnia
2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych oraz wywotanych
nimi sytuacji kryzysowych (Dz. U. z 2020 r. poz. 374, z pézh. zm.), informuje, Zze Osoba
Wykwalifikowana oraz Osoba Kompetentna, moga wykonywaé swoje obowiazki,
w szczegolnosci prowadzi¢ certyfikacje serii, w ramach pracy zdalnej, pod warunkiem
dostepu do wszystkich niezbednych informacji i dokumentéw umozliwiajacych
wykonywanie tych obowigzkéw.

Zasady organizacji pracy zdalnej wraz ze szczeg6towym opisem dokumentowania etapu
certyfikacji wykonywanej przez Osobe Wykwalifikowang oraz Osobe Kompetentng powinny
by¢ okreslone w procedurach Farmaceutycznego Systemu Jakosci.

W przypadku braku mozliwosci realizacji dziatah dotyczacych kwalifikacji Osoby
Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej wynikajgcych z Farmaceutycznego Sytemu
Jakosci zwigzanych z realizacjg szkolen zaplanowanych w rocznym planie szkoleh, nalezy
zastosowaé procedure odchylen Farmaceutycznego Systemu Jakosci. Fakt ten nalezy
uwzgledni¢ przy certyfikacji serii przez Osobe Wykwalifikowang lub Osobe Kompetentna,
ktéra ponosi petng odpowiedzialnos¢ za jakosé, bezpieczenstwo i skuteczno$é
wytworzonego produktu leczniczego. Kazda taka decyzja powinna uwzglednia¢ wyniki
przeprowadzonej wczesniej analizy ryzyka.

W celu zapewnienia cigglosci dostaw dopuszczalne jest =zatrudnienie Osoby
Wykwalifikowanej lub Osoby Kompetentnej na cze$é¢ etatu, przy czym obowigzki
i odpowiedzialnosci ww. 0sOb pozostajg bez zmian.
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