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3 Personale

3.1 Personalets kvalifikationer

3.10 Det skal vere et tilstrekkeligt antal personale med
uddannelse, trening og/eller erfaring til at udfgre og ove
fremstillingen af halvfabrikata og API’er.

3.11 Ansvarsomraderne fa
stillingen af halvfabrik
skriftligt.

3.12 Kvalificerede enkeltpersoner ska sigt undervise,
og undervisningen skal som minimum omfatte netop de opgaver,
som medarbejderen udfgrer, og hvad der er GMP, sddan som den
vedrgrer medarbejderens funktioner. Undervisningsdokumen-
tationen skal vedligeholdes. Undervisningen skal vurderes med
jevne mellemrum.

3.2 Personalets hygiejne
3.20 Personalet skal praktisere god hygiejne og sunde vaner.

3.21 Personalet skal vere ifgrt ren pakleedning, der egner sig til
den fremstillingsaktivitet, de arbejder med, og denne paklaedning
skal skiftes ved behov. De skal vere ifgrt ekstra beskyttelsesbek-
leedning, sdsom beskyttelse af hoved, ansigt, h&nder og arme,
nar det er pakravet, sa halvfabrikata og API’er beskyttes mod
forurening.

3.22 Personalet skal undgé at komme i direkte bergring med
halvfabrikata eller API’er.

3.23 Der ma kun ryges, spises, drikkes, tygges og opbevares
fgdevarer pa bestemte dertil beregnede omrader, der er helt
adskilte fra fremstillingsomraderne.

3.24 Personale, der lider af smitsomme sygdomme eller har abne
leesioner pa den blottede kropsflade, ma ikke have noget at ggre
med aktiviteter, der kunne bevirke, at API’ernes kvalitet kompro-
mitteres. Enhver person, som pa noget tidspunkt viser sig (enten
via legeundersggelse eller via den tilsynsfgrendes iagttagelser)
tilsyneladende at have en sygdom eller dbne sér, skal udelukkes
fra aktiviteter, hvor deres heldbredstilstand kunne komme til at
gdelegge API’ernes kvalitet, indtil tilstanden er helbredst, eller en
lege har fastslaet, at personens deltagelse pa ingen made satter
API’ernes sikkerhed og kvalitet over styr.
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3 Personnel

3 onnel Qualifications

@ e should be an adequate number of personnel qualified
gafpriate education, training and/or experience to perform
and supervise the manufacture of intermediates and APIs.

alt pgrsonale, der har med fremy Y 4 1 The responsibilities of all personpel engaged in the manu-
AP er at ggre ci S actliraiof jatgrmgdiates gnd e specified in writing.
U ‘ e I l 3. 18Tl @ Wegul by qualified
regelmas i

idividuals and should cover, al'a minimum, the particular opera-
tions that the employee performs and GMP as it relates to the
employee’s functions. Records of training should be maintained.
Training should be periodically assessed.

3.2 Personnel Hygiene
3.20 Personnel should practice good sanitation and health habits.

3.21 Personnel should wear clean clothing suitable for the
manufacturing activity with which they are involved and this
clothing should be changed when appropriate. Additional protec-
tive apparel, such as head, face, hand, and arm coverings, should
be worn when necessary, to protect intermediates and APIs from
contamination.

3.22 Personnel should avoid direct contact with intermediates or
APIs.

3.23 Smoking, eating, drinking, chewing and the storage of food
should be restricted to certain designated areas separate from the
manufacturing areas.

3.24 Personnel suffering from an infectious disease or having
open lesions on the exposed surface of the body should not en-
gage in activities that could result in compromising the quality of
APIs. Any person shown at any time (either by medical examina-
tion or supervisory observation) to have an apparent illness or
open lesions should be excluded from activities where the health
condition could adversely affect the quality of the APIs until the
condition is corrected or qualified medical personnel determine
that the person’s inclusion would not jeopardize the safety or
quality of the APIs.
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