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Nadzo6r nad wytwarzaniem, importem i dystrybucja
substancji czynnych

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 roku, zmieniajgca dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi -
w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taficucha dystrybuciji,
wprowadza nowe wymagania dotyczace wytwdrcéw, importerdw i dystrybutoréw substancji czynnych. Zgodnie z
wymaganiami Dyrektywy, organy kompetentne maja obowigzek prowadzenia rejestru wytwdrcéw, importeréw i
dystrybutoréw substancji czynnych oraz weryfikacje spetnienia wymagan GMP/GDP poprzez prowadzenie
cyklicznych inspekciji.

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny prowadzi dziatania majace na celu stworzenie wymaganego powyzszymi
przepisami rejestru. W zwigzku z powyzszym, GIF przyjmuje i poddaje analizie wnioski przedsiebiorcéw
ubiegajacych sie o wpis do rejestru, a w przypadku podjecia decyzji o koniecznosci przeprowadzenia inspekcji,
inspektorzy ds. wytwarzania prowadza inspekcje, ktérej celem jest skontrolowanie przestrzegania przez
przedsiebiorce zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w zakresie wytwarzania,
importu i dystrybucji substancji czynnych.



