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Regulacje dotyczgce
wytwarzania/importu/dystrybucji
substancji czynnych wykorzystywanych
do wytwarzania weterynaryjnych
produktéw leczniczych
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Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny
Departament Inspekcji ds. Wytwarzania

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO i RADY (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajgce
dyrektywe 2001/82/WE - weszto w zycie 28 stycznia 2022 r.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2022 r. poz. 2301) —
zmieniona 2 wrzesnia 2022 r. ustawg z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy
o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
z 2022 r., poz. 1733)
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Rozporzadzenie 2019/6 ma m.in. zastosowanie do:

 weterynaryjnych produktdw leczniczych przygotowywanych metodami przemystowymi lub
metodg obejmujgca proces przemystowy, przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu.

* substancji czynnych stosowanych jako materiaty wyjsciowe
w weterynaryjnych produktach leczniczych

e art. 94, 105, 108, 117, 120, 123 i 134 (inspekcje i certyfikaty) majg rowniez zastosowanie do
inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych produktéw leczniczych, wytwarzanych
z patogendw i antygendw uzyskanych od zwierzecia lub zwierzat w jednostce
epidemiologicznej i stosowanych do leczenia tego zwierzecia lub tych zwierzat w tej samej
jednostce epidemiologicznej lub do leczenia zwierzecia lub zwierzat w jednostce, co do ktorej
stwierdzono powigzanie epidemiologiczne

e art. 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 oraz sekcja 5 rozdziatu IV majg zastosowanie do
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z art. 5 ust. 6
(przeznaczonych dla zwierzat utrzymywanych wytgcznie jako zwierzeta domowe: zwierzat
akwariowych lub trzymanych w stawach, ryb ozdobnych, ptakéw trzymanych w klatkach,
gotebi pocztowych, zwierzat trzymanych w terrariach, matych gryzoni, fretek i krélikow).
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Od 2 wrzesnia 2022 r.
e Obowigzuje nowy Art. 51m ustawy — Prawo farmaceutyczne
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w art. 51l uchyla sie pkt 1;
po art. 511 dodaje sie art. 51m w brzmieniu:
,Art. 51m. Przepisy niniejszego rozdziatu, z wytgczeniem art. 51b. ust. 13 pkt 2, art. 51e i art. 51h,
stosuje sie rowniez do substancji czynnej przeznaczonej do wytwarzania produktow leczniczych
weterynaryjnych

Art. 51h ust. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze, na wniosek Komisji
Europejskiej, wyznaczy¢ inspektora do spraw wytwarzania Gtéwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego, ktéry przeprowadzi w imieniu Komisji
Europejskiej ocene rownowaznosci przepisow, srodkéw kontrolnych i
wykonawczych kraju trzeciego, stosowanych wobec substancji czynnej
importowanej na obszar Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym z przepisami Unii Europejskiej
dotyczacymi zapewnienia ochrony zdrowia publicznego.

Art. 51b ust. 13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia: 2) wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej substancji
czynnych, majac na wzgledzie warunki prawidtowego nabywania,
przechowywania i dostarczania substancji czynnej;

Art. 51e 1. Do obowigzkédw importera substancji czynnej nalezy:
1) sprawdzenie, czy substancje czynne zostaty wytworzone zgodnie z Dobrg
Praktyka Wytwarzania;
2) import wytgcznie tej substancji czynnej, w stosunku do ktdrej dotgczono
pisemne potwierdzenie od wtasciwego organu kraju trzeciego,
(...)
2. Potwierdzenie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, nie ma wptywu na realizacje
wymagan okreslonych w art. 3 oraz obowigzkéw okreslonych w art. 42 ust. 1
pkt 8.
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Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji
czynnych:

Art. 95 ust. 8 Rozporzadzenia 2019/6 mowi, ze Komisja przyjmuje w drodze aktow
wykonawczych Srodki dotyczace dobrej praktyki dystrybucji substancji czynnych

stosowanych jako materiaty wyjsciowe w weterynaryjnych produktach leczniczych.
Zostato opublikowane Rozporzgdzenie w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej Substancji
Czynnych Wykorzystywanych w Weterynaryjnych Produktach Leczniczych.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R1280&from=EN
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R1280&from=EN

Zakres odpowiedzialnosci Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego c.d.:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem witasciwym w rozumieniu art.
137 rozporzadzenia nr 2019/6, w zakresie sprawowania nadzoru nad:

e wytworcami i importerami produktéw leczniczych,;
* wytwodrcami, importerami i dystrybutorami substancji czynnych;

e wytworcami Inaktywowanych immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3;

* wytwodrcami weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzgdzenia 2019/06;
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Zakres odpowiedzialnosci Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego:

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny jest organem wifasciwym w rozumieniu art. 137
rozporzgdzenia nr 2019/6, w zakresie:

e wydawania, zmiany, cofniecia oraz stwierdzenia wygasniecia zezwolenia na wytwarzanie
lub import produktow leczniczych, wprowadzania informacji dotyczacych tych zezwolen
do bazy EudraGMDP, oraz nadzoru nad posiadaczami tych zezwolen;

 wydawania i cofniecia certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania, certyfikatu Dobrej
Praktyki Wytwarzania substancji czynnych Ilub certyfikatu Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej substancji czynnych, wprowadzania informacji dotyczgcych tych
certyfikatow do bazy EudraGMDP, oraz nadzoru nad posiadaczami tych certyfikatéw;

* rejestracji importerow, wytworcow i dystrybutorow substancji czynnych
przeznaczonych do wytwarzania weterynaryjnych produktow leczniczych, o ktorej
mowa w art. 95 ust. 1 rozporzadzenia nr 2019/6, wprowadzania informacji dotyczacych
tych podmiotow do bazy EudraGMDP, oraz nadzoru nad podmiotami
zarejestrowanymi;
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Baza danych dotyczaca wytwarzania:

W art. 91 Rozporzadzenia 2019/6 wpisano regulacje dotyczace bazy danych,
ktéra ma by¢é utworzona przez Agencje (EMA) a zasilana informacjami przez
poszczegodlne organy kompetentne Panstw cztonkowskich.

Podobnie jak dotychczas GIF bedzie wprowadzat dane o:

 wydanych, zmienionych, wycofanych zezwoleniach na wytwarzanie lub
import (weterynaryjnych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych dla
ludzi),

*  Wopisach do Rejestru Wytwdrcow, Importeréow i Dystrybutorow Substancji
Czynnych,

*  Wydanych certyfikatach GMP i GDP (API)
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GMP dla weterynaryjnych produktow leczniczych i substancji
czynnych:

e W art. 93 ust. 2 Rozporzadzenia 2019/6: Komisja przyjmuje w drodze
aktow wykonawczych Srodki dotyczace dobrej praktyki wytwarzania
weterynaryjnych  produktow leczniczych i substancji czynnych
stosowanych jako materiaty wyjsciowe, o ktéorych mowa w ust. 1 lit. j)
niniejszego artykutu.

e Zgodnie z art. 153 ust. 4 — powyzsze akty delegowane powinny zostac
opublikowane i wprowadzone w zycie do 29 stycznia 2025.

* Powinny one obejmowad Inaktywowane immunologiczne weterynaryjne
produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 2 ust. 3 oraz weterynaryjne

produkty lecznicze dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 5 ust. 6
(weterynaryjne produkty lecznicze przeznaczone dla zwierzat utrzymywanych wytgcznie jako
zwierzeta domowe: zwierzeta akwariowe lub trzymane w stawach, ryby ozdobne, ptaki

trzymane w klatkach, gotebie pocztowe, zwierzeta trzymane w terrariach, mate gryzonie,
fretki i kroliki)
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Wydawanie certyfikatow GMP:

e Regulacje zawarte w art. 94 Rozporzadzenia 2019/6 dotyczgce wydawania
certyfikatow GMP - s3 zbiezne z przepisami ustawy - Prawo
farmaceutyczne, tzn. w terminie 90 dni od ostatniego dnia inspekc;ji
powinien by¢ wystawiony certyfikat GMP jesli kontrolowany spetnia
wymogi Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing Practice —
GMP)

e Art. 94 ust. 1-4 Rozporzadzenia 2019/6 dotyczace certyfikatu GMP odnoszg
sie zarowno do wytworcy weterynaryjnego produktu leczniczego jak
i substancji czynnej wykorzystywanej do wytwarzania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

e Art. 94 ust. 5 dotyczy importu weterynaryjnych produktédw leczniczych (nie
dotyczy substancji czynnych).
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Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych:

e wart. 2 ust. 2i art. 95 ust. 7 wskazano, ze art. 94 — dotyczacy wydawania
certyfikatow GMP stosuje sie rowniez do wytworcow, importerow
i dystrybutoréw substancji czynnych. Adekwatnie do substancji czynnych
wykorzystywanych w produktach dla ludzi réwniez dla wytworcow
substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania weterynaryjnych
produktow leczniczych beda wydawane certyfikaty GMP
a dla importerow i dystrybutorow przedmiotowych substancji czynnych
bedg wydawane certyfikaty GDP.

 Wytwoércy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych musza
przestrzega¢ odpowiednio zasad dobrej praktyki wytwarzania lub dobrej
praktyki dystrybuciji.
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Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych —
wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow
i Dystrybutorow Substancji Czynnych (KRWIDSC):

 Art. 95 Rozporzadzenia 2019/6 odnosi sie do wytwdrcow, importerow i dystrybutorow
substancji czynnych.

= QOkreslono co powinien zawiera¢ formularz rejestracyjny oraz ustalono terminy

W celu usprawnienia procesu rejestracji importerow, wytwoércow i dystrybutorow substancji
czynnych przeznaczonych do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych, o ktorej
mowa w art. 95 ust. 1 rozporzadzenia nr 2019/6, zacheca sie: importeréow, wytworcow i
dystrybutoréw substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych
produktéw leczniczych, ktdrzy aktualnie prowadzg dziatalnos¢ do niezwtocznego przedtozenia
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu formularza rejestracyjnego, o ktérym mowa w
art. 95 ust. 2 rozporzadzenia nr 2019/06. W celu ztozenia przedmiotowego formularza nalezy
stosowaé odpowiednio rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wpis do
Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerdw oraz Dystrybutordw Substancji Czynnych (Dz.U. z
2019 r. poz. 839) dodajac uwage, ze wniosek dotyczy substancji czynnych wykorzystywanych
do weterynaryjnych produktéw leczniczych.
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Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych -
wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow
i Dystrybutorow Substancji Czynnych (KRWIDSC):

* Importerzy, wytwoércy i dystrybutorzy substancji czynnych wykorzystywanych do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktdrzy rozpoczeli swg dziatalnos¢ po 2
wrzesnia 2022 r. majg obowigzek przedtozenia formularza rejestracyjnego Gtownemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu na co najmniej 60 dni przed planowanym
rozpoczeciem dziatalnosci. W oparciu o ocene ryzyka Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
moze podjg¢ decyzje o przeprowadzeniu inspekcji. Jezeli w terminie 60 dni od
otrzymania formularza rejestracyjnego Gtowny Inspektor Farmaceutyczny powiadomi
wnioskodawce o tym, ze zostanie przeprowadzona inspekcja, dziatalnos¢ nie moze
zostaC rozpoczeta do czasu powiadomienia wnioskodawcy przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ze moze on rozpoczgC dziatalnosé. W takim przypadku Gtéwny
Inspektor Farmaceutyczny przeprowadza inspekcje i przekazuje wytwdrcom,
importerom i dystrybutorom substancji czynnych wyniki tej inspekcji w terminie 60 dni
od powiadomienia o swoim zamiarze przeprowadzenia inspekcji. Jezeli w terminie 60 dni
od otrzymania formularza rejestracyjnego Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie
powiadomi o tym, ze zostanie przeprowadzona inspekcja, dziatalnos¢ moze zostaé
jrozpoczeta.
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Zasady rejestracji wytworcow, importerow oraz dystrybutorow
substancji czynnych weterynaryjnych w Krajowym Rejestrze
Wytworcow Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych
(KRWIDSCz)

Do rejestracji zastosowanie ma wniosek o wpis (zatgcznik nr 1) do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wzoru wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytworcow,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych (Dz.U. z 2019 r. poz. 839)

Whiosek:
- Przedsiebiorcy nie wpisani do KRWIDSCz — nalezy doda¢ informacje w ,uwagach”, ze dotyczy
substancji czynnych wykorzystywanych do weterynaryjnych produktow leczniczych.

- Przedsiebiorcy wpisani do KRWIDSCz — nalezy podaé substancje czynne zakwalifikowane (w miare
mozliwosci) zgodnie z przeznaczeniem tj. do wytwarzania wyfgcznie produktéw leczniczych dla ludzi
i wytgcznie do weterynaryjnych produktow leczniczych a takze mozliwe do uzycia w obu tych
produktach leczniczych.
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Rozporzadzenie o wzorze wniosku o wpis do KRWIDSCz

e W2z4r wniosku — zatacznik nr 1

WZOR
-Strona 1 WNIOSEK

o 0 WPIS DO KRAJOWEGD REJESTRLU WYTWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRYBUTOROW
SUBSTANCH CEZYNNYCH"

o O ZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE WY TWORCOW, IMPORTEROW ORAZ DYSTRY BUTOROW
SUBSTANCIH CZYNNYCH"

INFORMACTA O RODZAIU WNIOSKOWANES ZMIANY

{Jezeli zmiana dotyezy dodania nowej substancji czynnej lub mowweh substancji czynnych albo zakresn
wytwarzania substancji coynnej lub substancji czynnych, nalery wypelnié tabelg w punkeie 11 w rakresie
dotyczacym wiinskowanej zmiany. )

WNIDSEK DOTYCEY

o wyrwidrncy subsiancji czynnej

o importera subsiancji czynnej

o dysorybutora substancji caynnej

L Dane dotyezace wnioskodawey:

1) firma oraz adres i mizjsce zamicszkania albo firma oraz adres i siedziba podmiotu ubiegajgoego sig o wpis,
ziym #e w przypadku, gdy tvm podmiotem jest osoba fizyczna prowadzgea drialalnodé gospodarcza,
zamdast adresu i migjsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca wykonywania dziatalnogci gospodarcasj,
je#eli jest inny niz adres | micjsce zamieszkania:

2y mumer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego:

albo

odwiadezenic o uzvskaniu wpisu do Centralnej Ewidencii i Informacji o Dziakalnoéci Gospodarceej*h:

caytelny podpis®
3 numer identyfikacji podatkowej (MIP):

4) ofwiadczenic naswgpujacej tredci: | Swiadomy odpowiedzialnodci karnej za zlorenie falsrywego
oédwiadczenia wynikajgeej = art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 1. — Kodeks kamy, ofwiadczam, xe
dane zawarte we wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytwiornchw, Importerfw oraz Dysirnybutorioa
Substancji Czynnych 55 zgodne = prawds, a ke znane mi sa i spefniam wynikajgce = ustaay wannki
wykomywania drialalnodeci gospodarczej w zakresie wylwarzania, imporiu oraz dyvsirybocji substancji
ceynnej, kudrej dotyczy wniosek.™.

08.02.2023 Edyta Sapierzyn www.gif.gov.pl

GtOWNY INSPEKTORAT FARMACEUTYCZNY




Rozporzadzenie o wzorze wniosku o wpis do KRWIDSCz

*  W2zér wniosku — zatgcznik nr 1

Il Drane dotveegee rodeajo | zaakreso prowadzonej drialalnofel w danym miejscn wyrwarzanka, imgeorte
_ St rona 2 lub dyvstrybucji oraz okrellajace substancjg cevmng, kidre] dotyveey ta deialalnofé:

1y Adres prowadzenia dziskalnedci wytedreee) substancji ceynnej {(MNome and addvress of the sire):

FACTURING  OPERATIONE - ACTIVE

2y ZAKRES DZIALALNOSC] WY TWORCEZET  (MAN
SUBSTANCER)

Substancjal-je) czynnai-ne)’ {Acnve Subsrances)):

e Wiytwarzanic substancji ceynnej droga syntery chemicenej
[ Afrmaefirenere of Acnive Sufience by Chemiicad Svnnhesis)
1. Wynwarzanie produktiow podSrednich substanc)i ceynne] (Aamgfaciers of aefive spnbsirmnes rrermeediores )
Z Wiynwarzanie surowej substancji ceynnej {MWanafacnwe of cruude active snbitrrcs)
3 Tworzenie soli / Oczysrczanie (podad rodzaj: np. krystalizacja) (Salr formaion 7 Perifcarion sreps:
< Jfies rexi= fe.g crysialfiisanonl)
4. Inne: (podad rodeai) (Ovfrer <fFee exr=)
B Ekstrakcja subsiancji czynnej ze Zrddel naturalnych {(Exreacnion of Aciive Suwbstance from Narural
Sowurces)
1. Ekstrakcja substamcji = rodlin ( Exrraction of sufsience ffom planr source)
2. Ekstrakcja substancji ze Zridel pochodzenia Foierag (Ex tarre e san o i ! sonrce )
3. Ekstrakcja substancji #ze #rddel pochodzenia ledzkiego (Evreacrion of subsiamee frose e Somnce)
4. Ekstrakcija substancji #ze #rodet mineralnych ( Exvrorcriorr of salsience ffom miireral source)
5. Muodyfikacja ckstrakiu: {podad redzaj frddia: 1,2.3,4) (Modificarion of extrecied subsfance < specific source
123 4=)
6. Oezyseezaniec eksirakio: (podaé rodzaj drddia: 123 4) (Purificariion of exracted subsrance <specifi sonrce
£.2.3.4 =
7. Inne: [md;:-é rodzaj) (vher <fiee rexe=)
[ Wiytwarzanie substancji ceynnej = wykorzystaniem procestw biologicenych (Meruforure of dorive
Sufsiance using Siological Processes)
1. Fermentacija {Feronen tation)
2. Hodowla komdrkowa: (wyspecyfikowaé rodzaj komérek np: ssakdw 0 bakteryjne) (Cell Cwilure <specifis
cell pypes (e g marenrlian £ baclerially
3. I=molacja / COherysacranbe (foolationr  Pardfiearfonr)
4. Modyfikacja [ Modiffcaiion)
5. Inne: rodeai ) {Evfrer <free texi=)
D Wytwarzanie sterylne) subsiancji czynnej (jeili o wskazane, wypelnid czedci A, B i C) (Marnfacrnre
o sterile active sufsiance fnore Pares A, B & C, ro be completed as applicallel)
1. Wyrwarzanie asepiveene [ Asepnically prepared)
2. Stervlizowane koficowo ( Termbmally srerilised)
E [ Operacje koncowe (General Fanishing Sreps)
1. Operacie fizycene: wymienié np. suszenie, miclenie / mikronizacja, preesicwanie (Physical processing sieps
= spectfi = (e g drving, milling © silcronisation, sfevingl)
2 Pakowanic w opakowania bezpodrednie (mamykanie, plombowanie substancii crynnej w  materiale
opakowanioaym, kidry ma bezposéredni kontakt = substancja) {Primary Packaging renclosing £ sealing rie
achive tufdionce wWillis o fmc.t:zg;_d& seerferieand wildcl s da direct comtaer witl e suebsrance) )
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Rozporzadzenie o wzorze wniosku o wpis do KRWIDSCz
*  Wz6r wniosku — zatgcznik nr 1

3. Pakowanic w opakowania zewngtrzne {umicszezanie zaplombowancgo opakowania bezpodredniego

- St ro n a 3 = substancja cxynng w opakowaniu zewngirznym lub pojemnike. Obejmuje 1o rdwnies etykictowanie, kudne
mocte byd wkyvie w celu identyfikacji lub identyfikowalnodci (numer serii) subsiancji caynnegj) (Secondary:
Packaging (placing the sealed primary package within an owrer packaging marerial or container. This alo
inciudes any labelling of the marerial which cowld be wied for idertification or raceabilingy (for numbering)
af the acrive subrsiancel)

4. Inne: {wymienid, dotycry operacji niewymicnionych powyiej) (Ohver <free fex= (for operafions por

described abovel)

Badania w koniroli jakodci {Qualiny Conrrod Testing)
_— > \'l-ypcl‘mé t:,'ll.o gdy wypelniona jest jedna z powyEszych czesdci: A, B, C, Iy, E ( This sectfonr showld be
il d aurly i any parts of sectlons A, B, C, Iy, E are compili T}

Badania fz:,.]ux:l'urm:cznt [ Physical ©Chenical testing)

2. Badania mikrobiologicone (z wylaczeniem testdw na stery lnodd) ( Microbiological resting fexcluding sreriling
resringl )

3. Badania mikrobiologiczne (wihacznie z testami na sterylnofé) (Microbdiological resring (incluwaing sreriling
sesving i)

4. Badania biologicene (Siological Tesing)

3) ZAKRES DZIALALNOSCI IMPORTOWE] LUB DYSTRYBUCYINEJ (JMPORTATION AND
DISTRIBUTION QPERATIONS

-

A Innport § e poarianion
(Wymienid wsrysikie imporiowane substancje cxynme wrar ze szeregbbowsy informacja na temat

wytwirey substancji cxynnej i, jereli dotvery, =e szreregdlowa informacis na termat dystrybutora
substancji czynnejy (fisr all imporied  active swbstances  sogerher with derails of the relevany
manaf@ orurers, and wiere applicable, disreibuiors)

Substancja cEynma (Actve | Wytwirca w kraju trzecim (Jrd | Diysirybutor (Duserifaaror)
L] ] COMIIFY anaR crurer)

nazwa i adres (mame & address) nazwa i adres (mame & address)

A\ 4

B Drysmrubucia (Odsrrifasion)

Substancjai-jed czynna(-ney" {Acrive subsiercers)):
Wymienit wszysikie subsiancje czrynne dysiryvboowane (st ofl achive substances for wirich diseribacrion

_— operarions )

Fastrzezenia i uwagi wyjainiajace dotyezace zakresu dziatalnodei (Amy restrictions or clarifiung remarks relared
o e scope of these regislered operalions):

T PODPLS WNTOS KODAWCY
[rata, nazwisko i imig preedsigbiorcy albo pelnomocnika®

' Eamrnaceyd wiasciwe

* Frmiana w Krajowym Repestree Wytworodw, Importenin oraz Dysirvbutordow Substanc)i Crynaych mode obepmowad

korekly danych w mim zawariych albo wykresleme dasych, w lym aykreilenie wsrystkich danych skutkusacs

wykreilenem = Krajowego Rejestru Witwarcow, Imponeniw orae Dystrybotondw Substanci Ceynnych.

Wopasad whabciwe.

W preypadion okl o pu—m snika dio wmiosku naledy dolaceye pelnomocnictwo.

' Lista Flug wih w psrvka polskam i angselskim, 4. nascaad -wy) handlowal -we)
o powseechnie Stcxsorisati - 3 na.'nﬁa.[ -y ) sahstancis coymme). @ w pravpadiu braku tg) neerwy podad nazwel -wy) wedlug
Farmakopei Europejskie, Farmakopei Poldke) albo naswei=-wy) polocersd-oel lub nasae -a) naakowal-we).
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Obstuga sprawy dotyczaca wpisu do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importerow i Dystrybutorow Substancji Czynnych:

Na stronie Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego znajduje sie opis obstugi
sprawy zwigzanej z uzyskaniem lub zmiang wpisu do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importerow i Dystrybutorow Substancji Czynnych:

https://www.gov.pl/web/gif/wpis-do-krajowego-rejestru-wytworcow-importerow-oraz-
dystrybutorow-substancji-czynnych

https://www.gov.pl/web/gif/zmiany-w-krajowym-rejestrze-wytworcow-importerow-oraz-
dystrybutorow-substancji-czynnych

Informacja dla wnioskodawcéw o wpis / zmiane wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importeréw oraz
Dystrybutorow Substancji Czynnych (KRWIDSCz), dotyczaca integracji bazy EudraGMDP ze stownikiem OMS
Europejskiej Agencji Lekdéw - Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny - Portal Gov.pl (www.gov.pl)

ZTOWRy
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https://www.gov.pl/web/gif/wpis-do-krajowego-rejestru-wytworcow-importerow-oraz-dystrybutorow-substancji-czynnych
https://www.gov.pl/web/gif/zmiany-w-krajowym-rejestrze-wytworcow-importerow-oraz-dystrybutorow-substancji-czynnych
https://www.gov.pl/web/gif/informacja-dla-wnioskodawcow-o-wpis--zmiane-wpisu-do-krajowego-rejestru-wytworcow-importerow-oraz-dystrybutorow-substancji-czynnych-krwidscz-dotyczaca-integracji-bazy-eudragmdp-ze-slownikiem-oms-europejskiej-agencji-lekow

Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych —
import substancji czynnych:

Import substancji czynnych na eksport wymaga:

» uzyskania wpisu do KRWIDSC
 w przypadku braku fizycznego importu (tranzyt przez Polske) — tylko
fakturowanie — rowniez wpis do KRWIDSC

Pomimo faktu, 2ze towar nie bedzie przyjezdzat do  Polski,
a bedzie transportowany bezposrednio do kraju trzeciego, wystawianie faktur,
na ktorych bedg wymienione substancje czynne sSwiadczy o tym, ze firma staje
Sie wtascicielem tych substancji czynnych.

AT
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Wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych -
import substancji czynnych:

* Import substancji czynnych — rézne drogi faktury | substancji czynnej

Substancja czynna
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Inspekcje krajowe:

* Inspekcje —w Rozporzgdzeniu 2019/6 zwane sg kontrolami,

e Art. 123 wskazuje, ze powinny by¢ przeprowadzane inspekcje u wytworcow,
importerow i dystrybutorow substancji czynnych,

* Inspekcje powinny by¢ przeprowadzane regularnie, na podstawie analizy ryzyka,
w celu sprawdzenia, czy wytworcy, importerzy weterynaryjnych produktéow
leczniczych, wytworcy, importerzy i dystrybutorzy substancji czynnych, stosujg sie
do przepisdw Rozporzadzenia 2019/6,

* Inspekcje moga by¢ rowniez przeprowadzane na wniosek wtasciwego organu
innego panstwa cztonkowskiego, Komisji lub Agencji,

* Moga by¢ przeprowadzane inspekcje niezapowiedziane,

* Przedstawiciele  wtasciwych  organéw  prowadzg dokumentacje kazdej
przeprowadzanej przez siebie inspekcji i w razie potrzeby sporzadzajg sprawozdanie
(raport z inspekcji). Kontrolowany jest niezwtocznie informowany na pisSmie przez
witasciwy organ o wszelkich przypadkach niezgodnosci stwierdzonych w ramach
kontroli (raport z inspekcji) i ma mozliwos¢ przedstawienia uwag w terminie
okreslonym przez wtasciwy organ (HDN).

CLOWRy
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Inspekcje w krajach trzecich dotyczace substancji czynnych

*  Wykonywane sporadycznie, poniewaz priorytetem s3 inspekcje wytworcow
produktéw leczniczych i weterynaryjnych produktéw leczniczych

e Obowigzek wytwoércy produktu leczniczego Ilub weterynaryjnego produktu
leczniczego dot. przeprowadzenia audytu u wytworcy substancji czynnej
potwierdzajgcego, ze substancja czynna wytwarzana jest zgodnie z GMP

*  Wyjatek - kazdy wytwodrca substancji czynnej, ktory przeprowadza sterylizacje,
a nastepnie aseptycznie obchodzi sie z substancjg czynng, musi przedtozy¢ wazny
certyfikat GMP wydany przez organ EOG lub organ panstwa, w ktorym stosuje sie
MRA lub inne uzgodnienia wspdélnotowe. (ktére po imporcie sg bezposrednio
pakowane w opakowania bezposrednie) — inspekcja konieczna poniewaz jest to
etap wytwarzania produktu leczniczego lub weterynaryjnego produktu leczniczego.
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Restrykcje dotyczace wytworcow, importerow i dystrybutorow
substancji czynnych:

W art. 132 przewidziane sg restrykcje: w przypadku niespetnienia
przez importerow, wytworcow i dystrybutorow substancji
czynnych wymogoéw okreslonych w art. 95 wifasciwy organ
tymczasowo lub ostatecznie usuwa tych importerow, wytworcow
i dystrybutoréw z bazy danych.
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Sankcje poinspekcyjne 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne

» Przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnos¢ w Polsce: (art. 51g ust. 8)

» API - decyzja nakazujgca usuniecie stwierdzonych w raporcie uchybien
W wyznaczonym terminie,

— Rygor - wykreslenie z rejestru, lub cofniecie certyfikatu, jezeli wytworca,
importer lub dystrybutor substancji czynnej ten certyfikat posiada,

» API - wykreslenie z rejestru,

= APl - wstrzymanie wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnej
catkowicie lub do czasu usuniecia stwierdzonych w raporcie uchybien,

» Substancje pomocnicze - nakazanie wytworcy lub importerowi usuniecie
stwierdzonych w raporcie uchybien w wyznaczonym terminie

— Rygor cofniecia certyfikatu, jezeli wytworca Ilub importer substancji
pomocniczych ten certyfikat posiada,

= APl i pomocnicze - cofngcC certyfikat;
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Zmiany w dokumencie ,,Compilation of Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information”:

 Dokument EMA i KE ,,Compilation of Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information” bedzie podlegat przegladowi pod katem
wprowadzenia zmian wynikajgcych z Rozporzadzenia 2019/6.

* Powinny zosta¢ wprowadzone formularze:

= GDP dla weterynaryjnych produktéw leczniczych i substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

= GMP dla weterynaryjnych produktéw leczniczych i substancji czynnych
wykorzystywanych do wytwarzania weterynaryjnych produktéw leczniczych

= Zezwolenie na prowadzenie hurtowni weterynaryjnych produktéw leczniczych,
= Raport z inspekgji
= Dokument stwierdzajgcy brak spetnienia wymagan GMP lub GDP

Wpis do rejestru wytworcow, importerdw i dystrybutoréw substancji czynnych.
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