Giowny Inspektor Farmaceutyczny

Zofia Ulz
Warszawa, dnia 019’{““2012 r.

GIF-IW-IWM-4074/265/ES/12

Wytworcy, Importerzy i Dystrybutorzy
substancji czynnych
~WSZySscy-

Jzouno WM C?QAAS’\"NO .

W zwigzku z implementacja Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE
z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfaiszowanych produktow leczniczych de legalnego fancucha dystrybuciji do
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z
pdzn. zm.), ponizej przedstawiam projekt rozporzgdzania Ministra Zdrowia w sprawie
Krajowego Rejestru Wytworcoéw, Importerdw oraz Dystrybutoréw substancji czynnych oraz
projekt wniosku o dokonanie wpisu do ww. Rejestru.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz mozecie Panstwo od 2 stycznia 2013 r.
wykorzystaé projekt wniosku o wpis do Krajowego-Rejestru i przesta¢ wypetniony dokument
wraz z zatacznikami do Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego. Pozwoli to na
uruchomienie procedury majgcej na celu ocene przestanej dokumentacji i przeprowadzenie
analizy ryzyka dotyczacej koniecznosci przeprowadzenia inspekcji przed dokonaniem wpisu
do ww. Rejestru. Whniesienie przez Panstwa oplaty, przestanie przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego informacji 0 ewentualnej inspekcji badz o wpisie do Krajowego Rejestru
bedzie mozliwe po wejsciu w zycie zmienionej ustawy Prawo farmaceutyczne.

2 POWO}\.CUU\»:@UV\‘

—



Czesé 1.
WZOR

WNIOSEK O WPIS DO KRAJOWEGO REJESTRU, ZMIANE W KRAJOWYM REJESTRZE,
SKRESLENIE Z KRAJOWEGO REJESTRU"

Wypeilnia wnioskodawca:

WNIOSEK DOTYCZY (zaznaczy& wlasciwe):

A. wpisu do rejestru wytwdrcédw substancji czynnych
B. wpisu do rejestru importerdédw substancji czynnych
cC. wpisu do rejestru dystrybutordéw substancji czynnych

1. Dane dotyczace wnioskodawcy:

1.1. Nazwisko i imie wnioskodawcy lub nazwa wytwédrcy, importera lub
dystrybutora substancji czynnych:

1.2. Numer identyfikacji podatkowej (NiP): cheaaaas e eeaena.

1.3. Adres wytwodrcy, importera lub dystrybutora'substancji czynnych: .

1.4. Adres(y} miejsc(a) prowadzenia dziatalnos$ci wytwdrczej, importowej lub
dystrybucyjnej substancji czynnych: ....cvcveernas

ZAZACZONE DOKUMENTY |
— Potwierdzenia wniesienia optaty, i
— Dokumentacja Giéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnoéci,
— Zakres dzialalnosci wytwdrcze]j, importowe] lub dystrybucyine] (czesé¢ 2),
— Pelnomocnictwo do reprezentowania podmiotu w imieniu wnioskodawcy
{jezeli dotyczy)



Czesdc 2.

Prosze wypelni¢ osobno dla kaidego miejsca wytwarzania, importu lub dystrybucji substancji czynnych.

Zakres rejestru

Nazwa i adres miejsca wytwarzania:

...............................................

| 1. Operacje wytworcze
Substancja(e) czynna(e): .........

Nazwa handlowa, powszechnie stosowana substancji czynnej (polska i angielska): w

przypadku jej braku - jedna z nazw: wediug Farmakopei Europejskiesj, Farmakopei

Polskiej, nazwa potoczna lub nazwa naukowa.

1. Wyltwarzanie posrednich substancji czynnych
2. Wytwarzanie surowych substancji czynnych
3. Oczyszczanie (podac rodzaj: np. tworzenie soli, krystalizacja)

4. Inne (poda¢ rodzaj)

1. Ekstrakcja substancji z roslin

2. Ekstrakcja substancji ze Zrédel pochodzenia zwierzecego
3. Ekstrakcja substancji ze zr6del pochodzenia ludzkiego

4. Ekstrakcja substancji ze irédef mineralnych

5. Modyfikacja ekstraktu (podaé rodzaj zrédta: 1,2,3,4)

6. Oczyszczanie ekstraktu (podaé rodzaj Zrodia; 1,2,3,4)

7. Inne (podaé rodzaj)

1. Fermentacja
2. Hodowla komdérkowa (wyspecyfikowaé rodzaj kamoérek)




3. fzolacja/Oczyszczanie
4. Modytikacja

5. Inne

| wytwarzanie sterylnych substancii aktywnych (jesli to wskazarie nalezy wypelnié czefci A, Bi -

1. Wytwarzanie aseptyczne

2, Sterylizowane koiicowo

Operacje koticowe

1. Operacje fizyczne (wymieni¢ np. suszenie, mislenie/mikronizacja, przesiewanie)
2. Pakowanie w opakowania bezpos$rednie
3. Pakowanie w opakowania zewnetrzne

4. Inne (wymieni¢ np. homogenizacja szar?, magazynowanie}

1. Badania fizykochemiczne
" 2. Badania mikrobiologiczne (z wylgczeniem testéw na sterylnosé)
3. Badania mikrobiologiczne (wigcznie z testami na sterylno$¢)

4. Badania biologiczne
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