Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Zofia Ul 26 MR, 2015

Warszawa, dnia ...................

KOMUNIKAT NR 1/2015
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie nowych wymagan dotyczacych wytworcéw, importeréw oraz
dystrybutoréw substancji czynnych

W zwigzku z implementacjg Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sig do produktéw leczniczych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji do ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z pézn. Zm.) Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny informuje:

1. zgodnie z nowelizacjg ustawy - Prawo farmaceutyczne wprowadzone zostaly nowe
wymagania dotyczace wytwércéw, importeréw oraz dystrybutoréw substancii czynnych,
ktére obowigzujg od 8 lutego 2015 r.;

2. zmiany te dotyczg substancji czynnych przeznaczonych do produktéw leczniczych oraz
surowcow farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych
i aptecznych;

3. wytwércy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych sg zobowigzani do uzyskania
wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw i Dystrybutorow Substancji Czynnych
prowadzonego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

a) Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych, ktérzy rozpoczeli
dziatalnos¢ przed dniem 8 lutego 2015 r., majg obowigzek zlozyé whiosek o wpis do
rejestru, do dnia 8 maja 2015 r.

b) Podmioty, ktére dotychczas nie prowadzity dziatalnosci w zakresie wytwarzania,
importu lub dystrybucji substancji czynnych, a beda zamierzaty ja prowadzi¢, bedg
zobowigzane do przediozenia wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych co najmniej 60 dni przed
planowanym rozpoczeciem wytwarzania, importu lub dystrybucji  substancii
czynnych.

c) Podmioty, o ktérych mowa w pkt. b, nie bede mogly podjaé dziatalnosci jezeli w ciggu
60 dni od dnia zlozenia wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny
poinformuje pisemnie o koniecznosci przeprowadzenia inspekcji. W tym przypadku
wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw i Dystrybutoréw Substangji



Czynnych bedzie mozliwy po przeprowadzeniu inspekcji zakoriczonej wynikiem
pozytywnym. W przypadku wyniku negatywnego inspekcji Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny odmoéwi dokonania wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych.

W przypadku braku zawiadomienia o koniecznosci przeprowadzenia inspekKciji
przestane] w ciggu 60 dni od dnia ztozenia wniosku, podmiot moze rozpoczaé
dziatalnos$¢, o ktoérg wnioskowat,

. Wniosek nalezy przygotowaé zgodnie ze wzorem zawartym w Rozporzgadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 18 marca 2015 r. w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych (Dz. U. poz. 380);

. Do wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw i Dystrybutorow
Substancji Czynnych nalezy dotaczyé Dokumentacje Gtdéwng Miejsca Prowadzenia
Dziatalnos$ci sporzgdzong zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania. Zasady
przygotowania Dokumentacji Gtéwnej Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci zostaly
zamieszczone w komunikacie nr 6/2012, ktéry dostepny jest w zaktadce Nadzédr -
Substancie Czynne - Wazne Informacje: https://www.gif.gov.pl/pl/nadzor/substancie-
czynne/wazne-informacje/642, Komunikat-Nr-62012-Glownego-Inspektora-

Farmaceutycznego-w-sprawie-sposobu-przygo.htmi

. Ogdlny zakres inspekcji przeprowadzonych przed dokonaniem wpisu do Krajowego Rejestru
Whytworcow, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych zostat opublikowany na
stronie internetowej Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego w zaktadce Nadzor -
Substancje Czynne - Wazne Informacje:
hitps:/fiwww.gif.gov.pl/pl/nadzor/substancje-czynne/wazne-informacje/451,Zakres-pierwszej-
inspekciji-w-zakresie-wytwarzania-importu-lub-dystrybucji-substa.htmt

. Wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow i Dystrybutoréw Substancji Czynnych
nastapi po pozytywnej weryfikacji wniosku oraz po wniesieniu optaty przez wnioskodawce w
wysokoséci 100 % minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za prace zgodnie z art. 51 ¢ ust. 6 pkt 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Podmioty, ktére zilozyly wniosek przed wejSciem w 2zycie
znowelizowanej ustawy - Prawo farmaceutyczne oraz stosownych rozporzadzen, po
opublikowaniu niniejszych aktéw prawnych otrzymaja od Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego wezwanie do wniesienia optaty lub uzupetnienia brakéw formalnych;

. Krajowy Rejestr Wytwoércow, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych jest
prowadzony w systemie teleinformatycznym i jest dostepny na stronie Giéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego: http://rejestr.qif jskinternet. pl/libs/raportB.ph

. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny bedzie potwierdzat wpis do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importeréw i Dystrybutoréw  Substancji Czynnych poprzez wydanie
przedsiebiorcy zaswiadczenia.

Wszystkie wnioski ztozone przed dniem 8 lutego 2015 r. zostang rozpatrzone.
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