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KOMUNIKAT nr "‘f
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
z dnia ©4:08 - 2006 R.

Realizujgc obowigzek zawarty w dyspozyc;ji art. 119a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
roku — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 633 z pézn. zm.), {j.
kierowania do badan jakoSciowych w uprawnionych jednostkach badawczych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na podstawie wyzej cytowanej ustawy oraz po raz pierwszy
wprowadzanych do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, informuje, iz zawiadomienia w
powyzszym zakresie dokonuje podmiot odpowiedzialny, badz pelnomocnik podmiotu

odpowiedzialnego, przy zachowaniu przepiséw dotyczacych petnomocnictw.

Zawiadomienie zawieraé¢ powinno:

1)  Wyrazne wskazanie produktu leczniczego wraz z okresleniem dawki oraz wielkosci
opakowan wprowadzanych do obrotu,

2) Wykaz serii wraz z datami waznosci, ktdére sg przedmiotem pierwszego
wprowadzenia produktu leczniczego na terytorium RP.

3) Zatgcznik w postaci pozwolen Ministra Zdrowia na dopuszczenie do obrotu
przedmiotowego produktu leczniczego oraz wszystkich ewentualnych decyzji
zmieniajgcych te pozwolenia.

Obowiazku w zakresie zawiadomienia Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego nalezy
dopetni¢ niezwlocznie, nie pozniej niz w ciggu 14 dni od wprowadzenia leku do obrotu.

Ponadto informuje, iz obowigzujace przepisy nie przewidujg mozliwosci uznania jakichkolwiek
wynikéw badan, przeprowadzonych zanim produkt leczniczy zostat wprowadzony do obrotu na
terenie Polski, jako spetnienie obowigzku wynikajacego z art. 119a ustawy.
W szczegélnosci dotyczy to badan, o ktérych mowa w art. 65 ust. 4 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, tj. kontroli seryjnej wstepne;j.

Kontrola seryjna wstepna wykonywana jest, stosownie do definicji zawartej w art. 2 pkt 9

wyzej cytowanej ustawy, przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu, natomiast
badanie, o ktorym mowa w dyspozycji art. 119a ust. 2 przeprowadzone zostaje po wprowadzeniu

leku do obrotu.



