
Pani dyrektor, jakoÊç w far-
macji to chyba sprawa
pierwszorz´dna.
RzeczywiÊcie, w naszej bran˝y

jakoÊç produktu jest najwa˝niej-
sza. Czym innym jest odst´p-
stwo od normy w przypadku ko-
smetyku czy ubrania, a czym in-
nym w przypadku leku. Musimy
mieç stuprocentowà pewnoÊç,
zarówno my jako producent, jak
i lekarze przepisujàcy nasz lek,
a potem pacjenci za˝ywajàcy
go, ̋ e produkt leczniczy jest sku-
teczny i bezpieczny.

Dlatego w farmacji obowià-
zuje wyjàtkowo restrykcyjny
system zapewnienia jakoÊci?
Tak jest. Trzonem tego syste-

mu jest tzw. GMP (Good Manu-
facturing Practice), czyli Dobra
Praktyka Wytwarzania, zbiór
wytycznych obowiàzujàcych
producentów leków w Unii Eu-
ropejskiej. Polfa Warszawa
otrzyma∏a pierwszy certyfikat
potwierdzajàcy zgodnoÊç dzia-
∏aƒ naszej firmy z przepisami
GMP ju˝ w 2001 roku, czyli jesz-
cze przed wejÊciem Polski do
Unii. W ubieg∏ym roku otrzyma-

liÊmy dwa kolejne certyfikaty
GMP dla dwóch miejsc wytwa-
rzania leków.

Na czym dok∏adnie pole-
ga Dobra Praktyka Wy-
twarzania?
To system, na który sk∏ada si´

bardzo wiele elementów. Wy-

tyczne GMP obejmujà ca∏o-
kszta∏t procesów zachodzàcych
w firmie farmaceutycznej – od
okreÊlenia kwalifikacji pracowni-
ków, poprzez przepisy dotyczà-
ce materia∏ów u˝ywanych do
produkcji leków i miejsc ich wy-
twarzania, po przebieg samych
procesów wytwórczych i póê-
niejszà kontrol´ gotowego leku.

Jak wyglàda funkcjonowanie
systemu GMP w Polfie War-
szawa?
Nie sposób wyczerpujàco

odpowiedzieç na to pytanie
w kilku zdaniach, wi´c powiem
tylko o najwa˝niejszych kwe-
stiach. JeÊli chodzi o pracowni-
ków, muszà to byç ludzie o od-
powiednich, wysokich kwalifika-
cjach. Potem podczas pracy
w firmie przechodzà oni tak˝e
ró˝nego typu szkolenia. Zakres
tych szkoleƒ i ich cz´stotliwoÊç
jest ÊciÊle okreÊlony w wytycz-
nych GMP. Procesy wytwórcze
prowadzone sà wy∏àcznie w po-
mieszczeniach spe∏niajàcych
szereg restrykcyjnych warun-
ków. Wszystkie materia∏y wyj-
Êciowe, czyli surowce, i materia-
∏y opakowaniowe sà kupowane
od kwalifikowanych dostawców
i podlegajà naszej wewn´trznej
kontroli, po której sà dopusz-
czane do produkcji przez osob´
wykwalifikowanà. OczywiÊcie
Êcis∏a walidacja i szczegó∏owa
dokumentacja obejmuje sam
proces produkcyjny na ka˝dym

jego etapie. Wszystkie serie pro-
duktów podlegajà badaniom
kontroli jakoÊci, po czym sà cer-
tyfikowane i zwalniane do obro-
tu przez osob´ wykwalifikowa-
nà, po stwierdzeniu przez nià,
˝e zosta∏y wytworzone zgodnie
z wymaganiami GMP.

W jaki sposób kontroluje si´,
czy system zapewnienia ja-
koÊci w firmie funkcjonuje
bez zarzutu?
Takie kontrole sà bardzo cz´-

ste. W Polfie Warszawa mamy
w∏asny zespó∏ wyszkolonych
audytorów, którzy przeprowa-
dzajà cykliczne audyty we-
wn´trzne w firmie, ale nie tylko
– kontrolujà równie˝ naszych
krajowych i zagranicznych do-
stawców surowców i materia-
∏ów opakowaniowych. Ponadto
zgodnie z ustawà Prawo farma-
ceutyczne nie rzadziej ni˝ raz
na trzy lata jesteÊmy poddawa-
ni inspekcji przeprowadzanej
przez G∏ówny Inspektorat Far-
maceutyczny. Równie˝ ka˝da
zmiana dotyczàca warunków
wytwarzania, na przyk∏ad uru-
chomienie nowej linii produk-
cyjnej, wià˝e si´ z dodatkowy-
mi kontrolami inspektorów GIF.
W 2006 roku mieliÊmy tak˝e
w firmie mi´dzynarodowy au-
dyt z udzia∏em przedstawicieli
UNICEF-u. Zakoƒczy∏ si´ on po-
zytywnie i zostaliÊmy wpisani
na list´ potencjalnych dostaw-
ców tej organizacji.

W 2007 roku otrzymaliÊmy
równie˝ presti˝owe wyró˝nienie
w kategorii „System zarzàdza-
nia jakoÊcià” w konkursie Forum
JakoÊci Quality International, or-
ganizowanym pod patronatem
Ministerstwa Rozwoju Regional-
nego, Polskiej Agencji Rozwoju
Przedsi´biorczoÊci i Klubu Pol-
skie Forum ISO.

Czy certyfikacji podlega
w paƒstwa firmie tylko
system zapewnienia jako-
Êci leków?
Nie tylko. Mamy na przyk∏ad

na terenie firmy certyfikowane
przez Polskie Centrum Akredy-
tacji Laboratorium Badaƒ Âro-
dowiskowych, dzia∏ajàce zgod-

nie z normà PN-EN ISO/IEC
17025:2005. Dzi´ki niemu ma-
my pewnoÊç, ˝e procesy pro-
dukcyjne w naszej firmie nie
naruszajà ˝adnych norm doty-
czàcych ochrony Êrodowiska
naturalnego. Szczególny nacisk
k∏adziemy na prawid∏owe
post´powanie z odpadami
niebezpiecznymi – podlegajà
one sta∏emu monitoringowi.
Wszystko po to, aby jak naj-
szybciej wykryç i usunàç naj-
mniejsze nieprawid∏owoÊci,
które mog∏yby stanowiç zagro-
˝enie dla Êrodowiska.
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Lek musi być najwyższej jakości
Rozmowa z Julità Kalinowskà, dyrektorem ds. jakoÊci w firmie Polfa Warszawa SA

Polfa Warszawa SA to je-
den z najwi´kszych krajo-
wych producentów leków.
Wytwarza ponad 150 prepa-
ratów z ró˝nych grup tera-
peutycznych, w wielu for-
mach i dawkach. W roku
2007 firma zaj´∏a czwarte
miejsce w Polsce pod wzgl´-
dem liczby sprzedanych opa-
kowaƒ. Specjalizujàc si´
w wytwarzaniu leków recep-
turowych i stosowanych
w lecznictwie zamkni´tym,
warszawska Polfa posiada
tak˝e w ofercie powszechnie
znane preparaty dost´pne
bez recepty, takie jak sto-
sowany w profilaktyce prze-
ciwzawa∏owej Acard®, prze-
ciwalergiczny Allertec®WZF,
przeciwbiegunkowy Laremid
oraz ˝el na katar Xylogel®.


