Ponizej zostaly przedstawione pytania i odpowiedzi zawarte w dokumencie Komisji
Europejskiej, w ktorym zebrano najczeSciej zadawane pytania w zakresie nowych
wytycznych dotyczacych importu substancji czynnych wykorzystywanych do
wytworzenia produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi. Wytyczne te zawarte sa
w art. 46b i 111b Dyrektywy 2001/83/EC zmienionej Dyrektywa 2011/62/EC.

Oryginal dokumentu znajduj¢ si¢ pod ponizszym adresem internetowym:
http://ec.europa.eu/health/files/gmp/2012_06_04_gas.pdf

1. Od kiedy wchodzg w zycie nowe przepisy dotyczace pisemnego potwierdzenia?
Odp: Nowe przepisy majg zastosowanie od 2 lipca 2013 r. Kazda substancja czynna
importowana do UE od tej daty podlega wymogowi wystawienia pisemnego potwierdzenia.

2. Czy przepisy dotyczace pisemnego potwierdzenia obejmuja takze substancje czynne
do produktow leczniczych weterynaryjnych?

Odp. Nie. Przepisy te maja zastosowanie tylko do substancji czynnych stosowanych do
wytworzenia produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

3. Czy przepisy pisemnego potwierdzenia maja zastosowanie do substancji czynnych do
produktow leczniczych przeznaczonych do celéw badawczo-rozwojowych.

Odp. Nie. Substancje czynne do badanych produktow leczniczych i do produktow leczniczych
przeznaczonych do celow badawczo-rozwojowych sg wytaczone z tych przepisow.

4. Czy przepisy pisemnego potwierdzenia dotycza substancji czynnych, ktére sg
wwozone na teren UE, ale czynno$¢ ta nie jest importem (,wprowadzone” substancje
czynne)? Przykladem jest wprowadzenie substancji czynnej, ktéra jest nastepnie
eksportowana.

Odp. Nie. Przepisy pisemnego potwierdzenia maja zastosowanie tylko dla importu substancji
czynnych stosowanych do wytworzenia produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

5. Co dzieje sie, jezeli podczas eksportu substancji czynnej do UE nie wiadomo czy
substancja czynna bedzie uzyta do produktu leczniczego dla ludzi czy nie?

Odp. Jezeli dostawie nie towarzyszy pisemne potwierdzenie to substancja czynna nie moze
by¢ uzyta do produktow leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

6. Czy pisemne potwierdzenie potwierdza zgodnos¢ z przepisami UE?
Odp. Nie. Pisemne potwierdzenie ma potwierdza¢ zgodnos$¢ z wymaganiami GMP
,2rownowaznymi” z wymaganiami obowigzujagcymi w UE.

7. W moim panstwie trzecim obowigzujacym standardem dla wytwarzania substancji
czynnych jest Dobra Praktyka Wytwarzania substancji czynnych Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) - 44 raport techniczny, nr 957, 2010, Aneks 2. Czy ten standard jest
réwnowazny wymaganiom obowiazujacym w UE, jak jest to wymagane zgodnie z
ustawodawstwem UE?

Odp. Tak

8. W moim panstwie trzecim obowigzujacym standardem jest ICH Q7. Czy ten standard
jest rownowazny wymaganiom obowiazujacym w UE, jak jest to wymagane zgodnie z
ustawodawstwem UE?


http://ec.europa.eu/health/files/gmp/2012_06_04_qas.pdf

Odp. Tak

9. Czy pisemne potwierdzenie musi by¢ wydane przez wladze centralne, regionalne lub
lokalne?

Odp. Kazde panstwo trzecie podejmuje autonomiczng decyzje jaki jego organ wydaje
pisemne potwierdzenie. Panstwa trzecie mogg zadecydowa¢ o wydawaniu pisemnych
potwierdzen na szczeblu centralnym, regionalnym lub rzadowym?

10. Czy te przepisy dotyczg takze substancji czynnych znajdujacych sie w
importowanych koncowych produktach leczniczych?

Odp. Nie. W odniesieniu do koncowych produktéw leczniczych, majg zastosowanie przepisy
dotyczace importu koncowych produktow leczniczych (zezwolenie na import i zwolnienie
serii przez osobe wykwalifikowang, patrz: artykuty 40(3) i 51 Dyrektywy 2001/83/UE). Te
przepisy nie ulegaja zmianie.

11. Czy pisemne potwierdzenie jest takze wymagane dla importowanych substancji
czynnych, ktore zostaly juz zmieszane z substancjami pomocniczymi, bez otrzymania
koncowego produktu leczniczego?

Odp. Nie. Takie czesciowe wytwarzanie produktu koncowego nie jest objete przepisami
pisemnego potwierdzenia.

12. Kto sprawdza, czy do importowanej substancji czynnej dolaczono pisemne
potwierdzenie?

Odp. Powinno to zosta¢ sprawdzone przez przyjmujacego substancje czynng wytworce
koncowego produktu leczniczego. Sprawdzenia moze dokona¢ réwniez importer substancji
czynnej po jej dostarczeniu.

Zweryfikowanie czy takie sprawdzenia majg miejsce zalezy od zaimplementowania prawa
przez panstwo cztonkowskie do ktorego nastapit import. Moze to zostaé¢ zweryfikowane
przez:

- wlasciwy organ wtadzy po dokonaniu importu; i/lub

- podczas inspekcji importera substancji czynnej , i/lub

- podczas inspekcji wytworcy produktow leczniczych, ktory stosuje importowang substancje
czynna.

13. Jak mozna sprawdzi¢ czy pisemne potwierdzenie jest autentyczne?
Odp. Nalezy skontaktowac si¢ z wytworcg substancji czynnych lub organem wtadzy, ktory
wydat potwierdzenie w panstwie trzecim.

14. Czy pisemne potwierdzenie jest wysylane do nadzorujacej agencji UE?
Odp. Nie. Pisemne potwierdzenie jest dotaczane do importowanej substancji czynnej.

15. Czy pisemne potwierdzenie musi by¢ dolaczone do wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego?
Odp. Nie

16. Czy pisemne potwierdzenie ma by¢ wydawane dla kazdej serii/dostawy?
Odp. Nie. Pisemne potwierdzenie jest wydawane dla miejsca wytwarzania i substancji

czynnej(ych) wytwarzanych w danej wytworni.

17. Czy do kazdej importowanej dostawy musi by¢ dolaczone pisemne potwierdzenie?



Odp. Tak.

18. Czy jest akceptowalne, zeby kopia pisemnego potwierdzenia byla dolaczana do
importowanej dostawy substancji czynnej?
Odp. Tak, pod warunkiem, ze oryginat pisemnego potwierdzenia jest nadal wazny.

19. Jaki jest okres wazno$ci pisemnego potwierdzenia?
Odp. Okres wazno$ci pisemnego potwierdzenia jest okreslany przez wydajgcy organ panstwa
trzeciego.

19A. Pisemne potwierdzenie odnosi si¢ do niezapowiedzianych (doraznych) inspekcji”.
Czy to oznacza, Ze niezapowiedziane inspekcje powinny byly mie¢ miejsce?

Odp. Nie. System nadzoru jako cato$¢ (wlaczajac w to rozne typy inspekcji, m.in. inspekcje
niezapowiedziane (dorazne)) powinien zapewni¢ ochron¢ zdrowia publicznego co najmniej
taka jaka jest w UE.

20. Jesli substancja czynna wytwarzana jest w panstwie trzecim ,,A” i importowana do
UE przez panstwo trzecie ,,B” to kto wydaje pisemne potwierdzenie?

Odp. Pisemne potwierdzenie towarzyszace importowanej substancji czynnej powinno by¢
wydane przez panstwo trzecie, w ktorym substancja czynna zostata wytworzona (w tym
przypadku panstwo ,,A”).

21. Formularz pisemnego potwierdzenia zawiera punkt: “numer potwierdzenia”. Czy
ten numer musi by¢ kolejnym numerem danego panstwa?

Odp. Nie. Ten numer powinien by¢ przypisywany przez panstwo trzecie wydajace pisemne
potwierdzenie.

22. Formularz pisemnego potwierdzenia zawiera punkt: “osoba odpowiedzialna” wladzy
kompetentnej wydajacej pisemne potwierdzenia. Czy taka osoba odpowiedzialna
powinna posiadac¢ specyficzne kwalifikacje?

Odp. Nie. “Osoba odpowiedzialna” w kontekscie pisemnego potwierdzenia jest to osoba
odpowiedzialna administracyjnie za wydanie pisemnego potwierdzenia.

23. W nawigzaniu do formularza pisemnego potwierdzenia, informacje dotyczace
niespelnienia wymagan GMP powinny by¢ przesylane do UE. Do kogo ta informacja
powinna by¢ przeslana?

Odp. Informacje dotyczace niespeilnienia wymagan GMP powinny by¢ przesytane do
Europejskiej Agencji Lekow (gdefect@ema.europa.eu).

24. Czy pisemne potwierdzenie jest rowniez wymagane gdy jest podpisana umowa MRA
("MUTUAL RECOGNITION AGREEMENT' — umowa 0 wzajemnym uznawaniu ) pomiedzy
panstwami trzecimi a panstwami UE?

Odp. Tak. Proces dotyczace wystawiania pisemnego potwierdzenia jest niezalezny od
istniejgcej umowy 0 wzajemnym uznawaniu.

25. Jesli wytworca jest zlokalizowany w panstwie trzecim “A” to czy organ panstwa
trzeciego “B” moze wystawi¢ pisemne potwierdzenia?

Odp. Nie.

26. Czy sa jakies wyjatki gdy nie jest potrzebne pisemne potwierdzenie?
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Odp. Komisja Europejska publikuje listg panstw, ktore na wiasny wniosek, zostaty poddane
ocenie 1 s3 uwazane jako posiadajace rownowazne zasady dotyczace dobrej praktyki
wytwarzania do zasad okreslonych w UE. Substancjom czynnym wytworzonym w tych
panstwach nie musi towarzyszy¢ pisemne potwierdzenie.

Patrz réwniez pytania 27 1 28.

27. Gdzie mozna znaleZ¢ liste panstw trzecich w stosunku do ktérych nie stosuje sie
wymogu wystawiania pisemnego potwierdzenia?

Odp. Lista jest publikowana w Official Journal of the European Union oraz na stronie
internetowej: http://ec.europa.eu/health/human-use/quality/index_en.htm.

28. Jak duzo panstw trzecich dotychczas zaaplikowalo o wpisanie na liste?
Lista panstw trzecich ktore dotychczas zaaplikowaty o wpisanie na liste znajduje si¢ pod tym
adresem internetowym: http://ec.europa.eu/health/human-use/quality/index_en.htm.

29. Kiedy lista bedzie opublikowana przez Komisj¢ Europejskg?

Odp. Komisja Europejska bgdzie publikowata list¢ z kazdym kolejnym panstwem trzecim jak
tylko zostanie zakonczona ocena rownowazno$ci. Ocena rownowaznosci zajmuje okoto kilku
miesiecy liczac od dnia ztozenia wniosku przez panstwo trzecie.

30. Czy potrzebne jest pisemne potwierdzenie jesli miejsce wytwarzania substancji
czynnych zostalo ostatnio poddane inspekcji przez EDQM?

Odp. Tak. Proces wydawania pisemnego potwierdzenia jest niezalezny od inspekcji. Patrz
réwniez pytanie 31.

31. Czy potrzebne jest pisemne potwierdzenie jesli miejsce wytwarzania substancji
czynnych zostalo ostatnio poddane inspekcji przez organ panstwa UE?

Odp. Tak. Proces wydawania pisemnego potwierdzenia jest niezalezny od inspekc;ji.
Jednakze, w wyjatkowych przypadkach gdy pojawia si¢ konieczno$¢ zapewnienia
dostepnosci na rynku produktu leczniczego i miata miejsce inspekcja przeprowadzona przez
wlasciwy organ panstwa UE, wowczas panstwo cztonkowskie moze zadecydowac o
odstapieniu od konieczno$ci posiadania pisemnego potwierdzenia na czas waznosci
certyfikatu GMP.

32. Jesli wytworca substancji czynnych w panstwie trzecim chcialby by¢ poddany
inspekcji przez organ panstwa czlonkowskiego UE gdzie powinien przesta¢ wniosek o
przeprowadzenie inspekcji?

Odp. Whniosek powinien by¢ ztozony poprzez:

- zarejestrowanego importera substancji czynnej;

- przez wytworce produktu leczniczego, ktory uzywa danej substancji czynnej;

- przez podmiot odpowiedzialny, ktory ma wymienionego wytworce substancji czynnej W
dokumentacji rejestracyjnej produktu leczniczego, a wytworca prowadzi swa dziatalno$¢ na
terytorium RP.

Whiosek nalezy zlozy¢ do organu kompetentnego panstwa cztonkowskiego UE, w ktorym
ww. podmioty prowadza swojg dziatalnos¢.
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