Lek musi byc najwyzszej jakosci

Rozmowa z Julita Kalinowska, dyrektorem ds. jakosci w firmie Polfa Warszawa SA

Pani dyrektor, jako$¢ w far-
macji to chyba sprawa
pierwszorzedna.
Rzeczywiscie, w naszej branzy
jakos¢ produktu jest najwazniej-
sza. Czym innym jest odstep-
stwo od normy w przypadku ko-
smetyku czy ubrania, a czym in-
nym w przypadku leku. Musimy
miec stuprocentowa pewnosc,
zaréwno my jako producent, jak
i lekarze przepisujacy nasz lek,
a potem pacjenci zazywajacy
go, ze produkt leczniczy jest sku-
teczny i bezpieczny.
Dlatego w farmacji obowia-
zuje wyjatkowo restrykcyjny
system zapewnienia jakosci?
Tak jest. Trzonem tego syste-
mu jest tzw. GMP (Good Manu-
facturing Practice), czyli Dobra
Praktyka Wytwarzania, zbior
wytycznych  obowiazujacych
producentéw lekéw w Unii Eu-
ropejskiej.  Polfa Warszawa
otrzymata pierwszy certyfikat
potwierdzajacy zgodnos$¢ dzia-
tan naszej firmy z przepisami
GMP juz w 2001 roku, czyli jesz-
cze przed wejsciem Polski do
Unii. W ubiegtym roku otrzyma-

Polfa Warszawa SA to je-
den z najwiekszych krajo-
wych producentow lekow.
Wytwarza ponad 150 prepa-
ratbw z roznych grup tera-
peutycznych, w wielu for-
mach i dawkach. W roku
2007 firma zajeta czwarte
miejsce w Polsce pod wzgle-
dem liczby sprzedanych opa-
kowan. Specjalizujac  sie
w wytwarzaniu lekéw recep-
turowych i stosowanych
w lecznictwie zamknietym,
warszawska Polfa posiada
takze w ofercie powszechnie
znane preparaty dostepne
bez recepty, takie jak sto-
sowany w profilaktyce prze-
ciwzawafowej Acard®, prze-
ciwalergiczny Allertec®WZF,
przeciwbiegunkowy Laremid
oraz zel na katar Xylogel®.

lismy dwa kolejne certyfikaty
GMP dla dwéch miejsc wytwa-
rzania lekéw.
Na czym dokfadnie pole-
ga Dobra Praktyka Wy-
twarzania?
To system, na ktory skfada sie
bardzo wiele elementéw. Wy-
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tyczne GMP obejmuja cato-
ksztatt proceséw zachodzacych
w firmie farmaceutycznej — od
okreslenia kwalifikacji pracowni-
kéw, poprzez przepisy dotycza-
ce materiaféw uzywanych do
produkgji lekéw i miejsc ich wy-
twarzania, po przebieg samych
proceséw wytwoérczych i pdz-
niejsza kontrole gotowego leku.

Jak wyglada funkcjonowanie

systemu GMP w Polfie War-

szawa?

Nie sposéb wyczerpujaco
odpowiedzie¢ na to pytanie
w kilku zdaniach, wiec powiem
tylko o najwazniejszych kwe-
stiach. Jesli chodzi o pracowni-
kéw, musza to by¢ ludzie o od-
powiednich, wysokich kwalifika-
cjach. Potem podczas pracy
w firmie przechodza oni takze
réznego typu szkolenia. Zakres
tych szkolen i ich czestotliwos¢
jest Scisle okreslony w wytycz-
nych GMP. Procesy wytwércze
prowadzone sa wytacznie w po-
mieszczeniach  spefniajacych
szereg restrykcyjnych warun-
kéw. Wszystkie materialy wyj-
sciowe, czyli surowce, i materia-
ty opakowaniowe sa kupowane
od kwalifikowanych dostawcéw
i podlegaja naszej wewnetrznej
kontroli, po ktérej sa dopusz-
czane do produkcji przez osobe
wykwalifikowana. Oczywiscie
Scisfa walidacja i szczegéfowa
dokumentacja obejmuje sam
proces produkcyjny na kazdym

jego etapie. Wszystkie serie pro-
duktéw podlegaja badaniom
kontroli jakosci, po czym sa cer-
tyfikowane i zwalniane do obro-
tu przez osobe wykwalifikowa-
na, po stwierdzeniu przez nia,
Ze zostaty wytworzone zgodnie
z wymaganiami GMP.

W jaki sposob kontroluije sie,

czy system zapewnienia ja-

kosci w firmie funkcjonuje
bez zarzutu?

Takie kontrole sa bardzo cze-
ste. W Polfie Warszawa mamy
wtasny zesp6t wyszkolonych
audytoréw, ktérzy przeprowa-
dzaja cykliczne audyty we-
wnetrzne w firmie, ale nie tylko
— kontroluja réwniez naszych
krajowych i zagranicznych do-
stawcow surowcéw i materia-
téw opakowaniowych. Ponadto
zgodnie z ustawa Prawo farma-
ceutyczne nie rzadziej niz raz
na trzy lata jesteSmy poddawa-
ni inspekcji przeprowadzanej
przez Gtéwny Inspektorat Far-
maceutyczny. Réwniez kazda
zmiana dotyczaca warunkéw
wytwarzania, na przyktad uru-
chomienie nowej linii produk-
cyjnej, wiaze sie z dodatkowy-
mi kontrolami inspektoréw GIF.
W 2006 roku mielismy takze
w firmie miedzynarodowy au-
dyt z udziatem przedstawicieli
UNICEF-u. Zakoriczyt sie on po-
zytywnie i zostalismy wpisani
na liste potencjalnych dostaw-
cow tej organizacji.

W 2007 roku otrzymalismy
réwniez prestizowe wyréznienie
w kategorii ,System zarzadza-
nia jakoscia” w konkursie Forum
Jakosci Quality International, or-
ganizowanym pod patronatem
Ministerstwa Rozwoju Regional-
nego, Polskiej Agencji Rozwoju
Przedsiebiorczosci i Klubu Pol-
skie Forum 1SO.

Czy certyfikacji podlega

w panstwa firmie tylko

system zapewnienia jako-

Sci lekow?

Nie tylko. Mamy na przyktad
na terenie firmy certyfikowane
przez Polskie Centrum Akredy-
tacji Laboratorium Badan Sro-
dowiskowych, dziafajace zgod-

nie z norma PN-EN ISO/IEC
17025:2005. Dzieki niemu ma-
my pewnos¢, ze procesy pro-
dukcyjne w naszej firmie nie
naruszaja zadnych norm doty-
czacych ochrony Srodowiska
naturalnego. Szczegdlny nacisk

ktadziemy na prawidfowe
postepowanie z odpadami
niebezpiecznymi - podlegaja
one statemu monitoringowi.
Wszystko po to, aby jak naj-
szybciej wykry¢ i usuna¢ naj-
mniejsze  nieprawidfowosci,
ktére mogtyby stanowi¢ zagro-
Zenie dla Srodowiska.

Bardzo dziekuje za rozmowe.

Marta Krawczyk



