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KOMUNIKAT
GLOWNEGO INSPEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
w sprawie postepowania z atypowymi substancjami czynnymi

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny przedstawia stanowisko w sprawie postepowania
z atypowymi substancjami czynnymi.

Atypowe substancje czynne — sg to substancje wykorzystywane jako substancje czynne
do wytworzenia produktu leczniczego, jednak ich gtéwnym/pierwszym zastosowaniem nie
jest przemyst farmaceutyczny a spozywczy, kosmetyczny, chemiczny. Sg to np. dodatki do
zywnosci czy substancje pomocnicze. Dostawca takiej substancji nie jest zarejestrowany
w Krajowym Rejestrze Wytwoércéw, Importerow oraz Dystrybutorow Substancji Czynnych
poniewaz przemyst farmaceutyczny stanowi niewielki udziat w sprzedazy tej substanc;ji.

Zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz.
2142z pdézn. zmianami), art. 42.1a. wytwoérca produktu leczniczego moze pozyskiwaé
substancje czynne tylko od podmiotéw wpisanych do wtasciwego rejestru.

Jezeli dostawca substancji czynnej odmawia wpisania sie do Krajowego Rejestru
Wytworcoéw, Importerédw oraz  Dystrybutoréw  Substancji Czynnych, to podmiot
odpowiedzialny albo wytwérca produktu leczniczego powinien w pierwszej kolejnosci:

- poinformowaé go o takim obowigzku
- w przypadku odmowy znalez¢ alternatywnego dostawce, ktéry bedzie stosowat sie
do wymagan Prawa farmaceutycznego.

Jezeli nie jest mozliwe znalezienie alternatywnego dostawcy, a obecny wytwadrca/dystrybutor
substancji czynnej nie wdrozyt zasad GMP z uwagi na to, ze substancja jest gtéwnie
uzywana poza przemystem farmaceutycznym woéwczas mozna uzna¢ dang substancje za
atypowa
i postepowaé zgodnie z ponizszymi wytycznymi:

1. Podmiot odpowiedzialny lub wytworca produktu leczniczego musi uzgodni¢ z
dostawcg specyfikacje jakosciowg dla atypowej substancji czynnej, ktéra musi
zawiera¢ wymagania chemiczne, fizyczne i mikrobiologiczne jezeli to wiasciwe.

2. Aby materiat spelniat wymagania specyfikacji powinny byé zidentyfikowane
i kontrolowane krytyczne parametry procesowe. Szczegolng uwage nalezy zwrdoci¢ na
opis procesu wytwarzania, specyfikacje, metody analityczne, system zamykania
pojemnikéw, wyniki badan stabilnosci itp. Jezeli takie informacje nie zostaty



przekazane przez wytworce atypowej substancji czynnej, nalezy zachowac
prowadzong korespondencije w tej sprawie (w tym odpowiedz wytwaorcy).

Wytwoérca atypowej substancji czynnej powinien zobowigza¢ sie do prowadzenia
procesu produkcyjnego zgodnie z ustalonymi parametrami krytycznymi. Powinien
posiadaé¢ system zarzgdzania zmianami i informowa¢ podmiot odpowiedzialny lub
wytworce produktu leczniczego o zmianach w procesie.

Powinna by¢ dostepna umowa pomiedzy wytworcg atypowej substancji czynnej
(dotyczy to rowniez odrebnych wytwoércow produktdw posrednich do substancji
czynnej) i podmiotem odpowiedzialnym albo wytwércg produktéw leczniczych.

Podmiot odpowiedzialny lub wytwdrca powinien przeprowadzi¢ ocene ryzyka, opartg
na ROZPORZADZENIU MZ z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie oceny producenta
substancji pomocniczych oraz substancji pomocniczych, celem okreslenia wymagan
GMP, ktére musi wdrozy¢é wytwodrca atypowej substancji czynnej, aby zapewni¢ jej
odpowiednig jakosé. Powyzsza ocena ryzyka musi by¢ dostepna do weryfikacji
podczas inspekcji wytwércy produktu leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny albo wytwérca produktu leczniczego powinien
przeprowadza¢ audyty wytwoércy i dystrybutora atypowej substancji czynnej. Ich
zakres powinien uwzglednia¢ wymagania GMP zidentyfikowane podczas oceny
ryzyka wytworcy atypowej substancji czynnej ze szczegdélnym uwzglednieniem
kontroli parametréw krytycznych procesu, zgodnosci ze specyfikacjg oraz kontroli
zanieczyszczen w tym zanieczyszczen krzyzowych.

. Atypowa substancja czynna powinna by¢ w petni przebadana przez wytwérce

produktu leczniczego. Mozliwe jest zmniejszenie zakresu badan w oparciu o wiedze
o systemach dostawcy i historie dostaw.

p.o. Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
Zbigniew Niewdijt
/podpisano elektronicznie/



		2017-10-04T12:34:26+0000
	Zbigniew Niewójt; Główny Inspektorat Farmaceutyczny




