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Sukces polskie] inspekcji wytwarzania

Sukcesem zostat zakonczony audyt stanowigcy pierwszy etap oceny zgodnosci polskiego systemu
nadzoru nad wytwarzaniem produktéw leczniczych z wysokimi wymogami europejskimi. Ocena ta
dokonywana jest przez zespét miedzynarodowych audytoréw. Pozytywny wynik oceny bedzie oznaczac
korzysci dla polskich eksporteréw lekdw i substancji czynnych do USA. Po wejsciu w zycie porozumienia
0 wzajemnym uznawaniu inspekcji miedzy USA i UE przedsiebiorcy nie bedg musieli ponosi¢ kosztéw
inspekcji przeprowadzanych przez amerykanska Agencje ds. Zywnoséci i Lekéw (US FDA): Amerykanie
bedg sie opierali na raportach i certyfikatach Dobrej Praktyki Wytwarzania.

17 marca zakonczyt sie w Polsce czterodniowy program audytu Europejskiej Agencji Lekéw w ramach JAP (Joint
Audit Programme). Audyt miat na celu ocene zgodnosci systemu jakosci Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego z wytycznymi zawartymi w zbiorze procedur dotyczacych inspekcji i wymiany informacji
(Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information), o ktérym mowa w art. 3 ust.

1 dyrektywy 2003/94/WE oraz dokonano oceny sposobu przeprowadzania dwdch inspekcji obejmujgcych
wytwarzanie produktéw leczniczych i substancji czynnych.

W zwigzku z podpisaniem, wchodzacego w zycie w listopadzie 2017 r. porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu

wynikdéw inspekcji wytwdrcow produktdw leczniczych dla ludzi oraz wytwdrcédw substancji czynnych pomiedzy

Unig Europejska a Stanami Zjednoczonymi i trwajgcym procesie oceny wszystkich agencji sprawujgcych nadzér
nad jakoscig lekédw w poszczegdlnych krajach cztonkowskich Unii Europejskiej przez amerykanhskg US FDA w

audycie w charakterze obserwatoréw brali udziat inspektorzy tej agencji.

Dzieki podpisanej umowie producenci amerykanscy i europejscy bedg podlegali jedynie rodzimym inspekcjom, a
nie, jak dotychczas, podwdjnym przeprowadzanym przez inspekcje europejska i amerykanska.

Wizyta inspektoréw z Wtoch, Niemiec, Portugalii oraz USA byta kluczowym elementem kilkustopniowej procedury
oceniajgcej jakos¢ polskiej inspekcji farmaceutycznej sprawujgcej nadzor nad jakoscia lekéw.

W odréznieniu od innych programéw oceniajacych przeprowadzanych w Gtéwnym Inspektoracie
Farmaceutycznym, negatywny rezultat audytu oznaczatby brak uznawania wynikéw polskich inspekcji przez USA i
wigzatby sie z koniecznoscia ponoszenia kosztéw zardwno okresowych inspekcji jak réwniez inspekcji zwigzanych
z wprowadzeniem na rynek amerykanski produktéw leczniczych i substancji czynnych.

Audyt poprzedzity wielomiesieczne przygotowania polegajace m. in. na przekazaniu polskich procedur i regulac;ji
prawnych oraz szczegdtowej ankiety dotyczacej funkcjonowania polskiej inspekcji farmaceutycznej. Podczas
wstepnego podsumowania audytorzy poinformowali o bardzo pozytywnym wyniku (brak niezgodnosci
krytycznych i waznych).

Wytezona praca pracownikéw GIF, a zwtaszcza departamentu inspekcji ds. wytwarzania daty pozytywny efekt.
Korcowa opinia ze strony US FDA bedzie znana za kilka miesiecy w trakcie ktérych zostanie dokonana analiza
raportu opracowanego przez EMA oraz innych dokumentéw przekazanych w zwigzku z przeprowadzonym
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audytem.

Rynek amerykanski jest potencjalnie istotnym rynkiem dla polskich producentéw. Réwniez amerykanscy
wytwércy lekéw spogladaja na polski rynek z duzym zainteresowaniem. Jednak dopiero wdrozenie porozumienia
w listopadzie br. pozwoli efektywnie oszacowac skutki ekonomiczne podpisanego porozumienia.
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