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Producenter og distributarer af laegemidler skal kunne udfdre selvinspektioner og auditering af leverandgrer.
Uanset hvilken af de to discipliner der er forestdende, er der en raekke tommelfingerregler der er gode at have
i baghovedet.

| denne artikel vil vi gennemgad nogle af vores erfaringer med selvinspektioner og audits iht. GMP og GDP-
bekendtggrelserne.

Det star i bekendtggrelsen

"Enhver fremstiller eller engrosforhandler skal med jeevne mellemrum foretage selvinspektion som led i
kvalitetssikringssystemet for at kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af principperne for god
fremstillingspraksis/god distributionspraksis samt for at foresla de andringer, der matte veere ngdvendige.
Der skal fgres journaler over udfgrte selvinspektioner og korrigerende handlinger og
selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af eventuelle kontrakttagere”.

Sadan star der i de danske bekendtggrelser for hhv. GMP og GDP, der regulerer aktiviteterne indenfor disse
omrader. Udover disse bekendtggrelser, er det nok bekendt for mange at der ogsa findes en europaeisk
vejledning for hhv. GMP og GDP. Heri er der ogsa omtalt selvinspektion.

“Hvis der er tale om lille virksomhed, kan det vaere en udfordring at have tilstreekkeligt med

personale.”

Alle virksomheder i Danmark (uanset stgrrelse) der har en fremstiller eller engrosforhandler tilladelse, er
saledes forpligtet til at sgrge for at have etableret et system for udfgrelse af selvinspektion.

I nogle virksomheder bliver selvinspektion kaldt for intern audit .
Hvad betyder det sa i praksis for den enkelte virksomhed?

For langt de flest virksomheder er selvinspektion en fast og integreret del af kvalitetsikringssystemet og der
er traenet personale til at udfgre regelmaessige selvinspektioner.

For nystartede eller mindre virksomheder, kan det imidlertid veere en udfordring at fa udfgrt selvinspektion.
Det er et krav at selvinspektioner udfgres af uvildige og kompetente personer.

At vaere uvildig betyder at den pageldende person der udfgrer selvinspektion, ikke selv arbejder i de
pagaeldende afdelinger. Hvis der er tale om lille virksomhed, kan det vaere en udfordring at have tilstreekkeligt
med personale. Samtidig med at der er kravet om at dem der udfgrer selvinspektion, skal vaere kompetente.

“At veere uvildig betyder at den pdgeeldende person der udfgrer selvinspektion, ikke selv arbejder i

de pdgeeldende afdelinger.”
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At veere kompetent i denne sammenhaeng, betyder at den/de der udfgrer selvinspektion skal vaere traenet i
disciplinen og have indgdende kendskab til det pageeldende regelszet.

| modsat fald vil den pageeldende der udfgrer selvinspektion vaere ude af stand til at foresla "a&ndringer der
matte vaere ngdvendige”, som bekendtggrelsen indikerer.

Gennemga kvalitetsstyringssystemet

Ved en selvinspektion er det ogsa vigtigt at gennemga virksomhedens eget kvalitetsstyringssystem (QMS) og
SOP system for at erfare om det lever op til regelssettene for GMP/GDP.

Det kraever en forholdsvis stor indsats og en del tid at blive traenet til at kunne udfgre en selvinspektion. Der
er ingen formelle krav i regelsaettet som sadan, men for at blive en god auditor, er det ngdvendigt at blive
leert op — oftest i virksomheden hvor den pagaldende arbejder.

“Det kreever en forholdsvis stor indsats og en del tid at blive traenet til at kunne udfgre en

selvinspektion.”

Dette er tidskraevende, samtidig med at det ofte vil vaere en forventning at de pageeldende der skal udfgre
audit og selvinspektion, skal tage et ISO internal auditor eller et Lead Auditor kursus.

Kontrakttagere og leverandgrer

| forlaengelse af kravet om selvinspektion er der ogsa krav om at virksomheden skal auditere eventuelle
kontraktagere.

En kontrakttager er en virksomhed der udfgrer GMP eller GDP-aktiviteter for ens egen virksomhed f.eks. pa
grund af manglende kapacitet. Det kan f.eks. veere fremstilling, pafyldning og pakning af lazegemidler eller
lagerhold og transport af leegemidler. En anden type audit, der ligger udenfor selvinspektionsprogrammet,
er leverandgr audit. Det er ofte leverandgrer af API, eller pakkematerialer.

| praksis er der ingen forskel pa at udfgre selvinspektion eller audit. Det er samme fremgangsmade. Audit er
blot i en anden virksomhed der udfgrer aktiviteter som en virksomhed har lagt ud i kontrakt. Det er her vigtigt
at kende indholdet i kontrakten/kvalitetsaftalen.

Nogle virksomheder modtager allerede en del audits fra deres kunder og samarbejdspartnere, og bliver pa
den made evalueret af andre. Disse audit kan aldrig erstatte formelle, planlagte selvinspektioner i din egen
virksomhed.

Alle disse faktorer vil ofte veere en stor mundfuld for nye og mindre virksomheder. For dem kan vaere en
rigtig god ide at kontakte en virksomhed som kan bista med en eller flere selvinspektioner eller for at auditere
en kontrakttager eller en leverandgr.

Kontakt gerne Andreasen & Elmgaard for at hgre naermere. Det koster ikke noget at sparge...
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