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  РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ


    МИНИСТЕРСТВО НА ЗЕМЕДЕЛИЕТО 

    БЪЛГАРСКА АГЕНЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТ НА ХРАНИТЕ
П Р О Т О К О Л

от инспекция за Добра производствена практика
	Номер на протокола:
	

	Име на продукта/ите и фармацевтична/и форма/и:

	(задължително при инспекции възложени от ЕМА и при инспекции свързани с конкретен продукт)

	Обект/и, подлежащ/и на инспекция:

	(име и пълен адрес на инспектирания /те обект/и, включително точно местонахождение/обозначение на инспектираните сгради

EudraGMDP референтен номер

DUNS номер/GPS координати)


	Дейности на инспектирания обект:


	Хуманни
Ветеринар-ни

Продукти в
 процес на
 проучване
Производство на крайни продукти: 
  Стерилни

  Нестерилни

  Имунологични

Стерилизация на ексципиенти, активни субстанции, лекарствени продукти
Първично опаковане

Външно опаковане

Контрол на качеството
Внос
Сертифициране на партида 
Съхранение и разпространение

Производство на активни субстанции 

Други
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	Дата/и на инспекцията:

	(ден, месец, година)

	Инспектор/и, експерт/и:



	(Име/на на инспектора/ите)

(Име/на експерти/оценители(ако има) 
(Име на компетентния орган)


	Референции:

	(Номер на лиценза за производство)

(Номер на лиценза за употреба на ВМП)
(Референтен номер на ЕМА, когато инспекцията е заявена от Агенцията)



	Въведение:


	(Кратко описание на компанията и дейността й)

(За инспекции в държави извън ЕС/ЕИО трябва да се отбележи дали компетентните власти на съответната държава са информирани за инспекцията и дали са взели участие в нея)
Дата на предходна инспекция;

Имена на инспекторите, провели предишната инспекция;
Значителни промени, извършени след предходната инспекция;


	Кратко описание на предприетите инспекционни действия:


	Обхват на инспекцията:
Кратко описание на обхвата на инспекцията (ВМП, процес и/ или обща инспекция, отнасяща се за определена фармацевтична форма)

(Посочва се причината за провеждане на инспекцията (напр.заявление, основна, повторна, разследване при дефекти в качеството на ВМП)


	Зони на инспектиране и основни етапи от хода на инспекцията:

	(Всяка зона трябва да бъде детайлно описана)



	Неинспектирани дейности:

	Обръща се внимание на  областите/зоните  или дейностите, които не са предмет на тази инспекция


	Представители на персонала, с които е проведена среща по време на инспекцията

	Посочват се имена и длъжности на лицата от ръководния персонал, може да се приложи като анекс

	Наблюдения и констатации на инспекторите, във връзка с инспекцията; недостатъци 



	Използват се наименованията на съответните раздели съгласно публикуваните от ЕК Правила за регулиране на лекарствени продукти в ЕС, Том IV, Ръководството за ДПП.

Този раздел може да свърже констатациите с недостатъците и да се използва за обосновка на класификацията им.

Някои подробни описания в този раздел могат да бъдат пропуснати, когато на компетентния орган е предоставено приемливо Основно досие на производствения обект.


	Преглед на констатациите, направени при последната инспекция и предприетите корективни действия 



	Раздели от ръководството за ДПП (могат да се добавят и други раздели, когато това е необходимо):

1. Управление на качеството

2. Персонал
3. Помещения и оборудване

4. Документация
5. Производствен процес

6. Контрол на качеството
7. Производство и анализи по договор

8. Жалби и изтегляне на продукта
9. Самоконтрол / самоинспекции /
	

	Дистрибуция и транспоритране на ВМП на големи разстояния:
Повдигнати въпроси във връзка с оценката на заявлението за издаване на  лиценз за употреба:
Други въпроси:
Досие на производсвения обект /Site Master file:

	т.е. съответствие с добрите практики за дистрибуция
т.е  инспекции преди издаване на лиценза
в т.ч. бъдещи промени, обявени от фирмата
Оценка на досието на обекта, ако има такова, дата на досието

	Разни:

	Взети проби

	Приложения:


	Списък на приложените анекси


	Списък на недостатъците, класифицирани като критични, основни и други:


	Трябва да бъдат изброени всички недостатъци и да бъдат посочени съответни препратки към Ръководството на ЕС за ДПП и други подобни ръководства на ЕС.
Трябва да бъдат изброени всички недостатъци дори, ако корективното действие е извършено веднага.
Ако недостатъците са свързани с оценката на заявлението за издаване на лиценз за употреба, това трябва ясно да бъде посочено.
От фирмата трябва да се изиска да уведоми компетентния орган за предложения график за коригиране на недостатъците и за хода на корективните действия.


	Коментари на инспекторите във връзка с отговорите на производителя по констатациите.



	напр. приемливи ли са отговорите?

	Коментари на инспекторите във връзка с въпроси/спорни моменти при оценката на заявлението за издаване на лиценз за употреба:



	

	Препоръки за следващи  действия (ако има):


	до компетентния орган, отговорен за инспектирания обект или до съответния комитет, заявил инспекцията

	Обобщения и заключения:

	

	Инспекторите трябва да посочат дали в рамките  на обхвата на инспекцията производителя/вносителя осъществява дейностите в съответствие с Директива 91/41/ЕЕС и с  европейските норми за ДПП, или не, и дали производителят/вносителят е приемлив за конкретния продукт/и, обект на инспекцията. (Това заключение е приложимо и за ситуации, когато е констатирана известна степен на  несъответствие с ДПП, но корективният план-график на производителя е приемлив и не съществуват основания инспекторите да се съмняват в неговото изпълнение и когато не съществува непосредствена опасност за общественото здраве.)
Имена на инспекторите:

(Протоколът трябва да се подпише и датира от всички инспектори/експерти взели участи в инспекцията)

Подписи:
Компетентен орган:

Дата: 
Протоколът се изпраща до:
(при инспекции, възложени от ЕМА протоколът се изпраща и до агенцията )
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