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Pytania i odpowiedzi dotyczgce substancji czynnych

Pytania dotyczace Rejestru Wytworcow, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych

1. Czy sa dostepne, a jezeli tak to gdzie, wersje edytowalne (word) wzorow wnioskéw o
zmiane zezwolenia na wytwarzanie i import oraz wpis do rejestru wytworcow, importerow i
dystrybutorow API?

Whioski w formie edytowalnej dostepne sg na stronie internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego:

https://www.gif.gov.pl/pl/nadzor/wytwarzanie-i-import-pr/zezwolenie-na-wytwarzan

https://www.gif.gov.pl/pl/nadzor/substancje-czynne/wazne-informacje/452,Wzor-wniosku-o-wpis-do-Krajowego-Rej

estru-Wytworcow-Importerow-oraz-Dystrybutoro.html

2. Czy w nowym wzorze wniosku o wpis do Rejestru APl w kolumnie , Dystrybutor” nalezy
wpisac¢ wszystkich dystrybutorow APl zaréwno w EU jak i poza EU czy tylko dystrybutoréw
w kraju trzecim?

W miejscu gdzie nalezy wpisac¢ Import substancji czynnych w kolumnie Dystrybutor mozna jedynie wpisa¢ tego
dystrybutora, od ktérego kupuje sie substancje czynne, ktéry prowadzi swa dziatalnos¢ w panstwie trzecim.

Import (Importation)
Wymieni¢ wszystkie importowane substancje czynne wraz ze szczegdtowa informacjg na temat
wytwaércy substancji czynnej i, jezeli dotyczy, ze szczegétowg informacja na temat dystrybutora

A substancji czynnej
(list all imported active substances together with details of the relevant manufacturers, and where
applicable, distributors)

Dystrybutor
Wytwdrca w kraju trzecim (Distributor)
Substancja czynna” (3rd country manufacturer) nazwa i adres (name & address)
(Active substance) nazwa i adres Nalezy wpisac Dystrybutora dziatajgcego w
(name & address) panstwie trzecim, od ktérego kupuje sie substancje
czynng

3. Czy w Krajowym Rejestrze Wytworcow, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych
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sa juz wprowadzone wszystkie podmioty prowadzace dziatalnos¢ w zakresie wytwarzania,
importu i dystrybucji substancji czynnych? W jaki sposéb wylistowa¢ wszystkich
wprowadzonych do Rejestru?

Obecnie w Krajowym Rejestrze Wytwércow, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych znajduja sie
wszystkie podmioty, ktére zgtosity sie do GIF. Nowe firmy dopisywane sg na biezgco zgodnie z postepowaniem
opisanym w ustawie - Prawo farmaceutyczne.

Na jednej stronie Rejestru Wytwdrcédw, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych pokazuje sie zawsze 10
pozycji (maksymalna ilos¢ przypadajaca na jedng strone). Nalezy przewijac strony. Mozna wyszukiwaé poprzez
wpisanie czesci nazwy firmy w polu ,,nazwa petna”.

4. Czy firmy swiadczace ustugi transportowe powinny by¢ wpisane do Krajowego Rejestru
Wytworcow, Importeréw oraz Dystrybutorow substancji czynnych?

Nie. Zgodnie z art. 2 pkt 7> ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne dystrybucjg substancji
czynnej jest kazde dziatanie obejmujace nabywanie, przechowywanie, dostarczanie lub eksport substancji czynnej
prowadzone przez wytwdrcéw, importerédw lub dystrybutoréw substancji czynnej, prowadzacych dziatalnos¢ na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Biorac powyzsze pod uwage, nie
ma koniecznosci wpisu firm transportowych do Krajowego Rejestru Wytwércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw
substancji czynnych. Dystrybutor substancji czynnej (wpisany do Rejestru Wytwdrcédw, Importeréw oraz
Dystrybutoréw substancji czynnych) ponosi odpowiedzialno$¢ za wybér, ocene kwalifikacji oraz weryfikacji jakosci
zlecanych ustug przez firmy transportowe, ktére spetniajg wymagania dotyczace transportu substancji czynnych.

5. Czy firmy transportowe, posiadajace wtasne magazyny do przetadunkéw lub
krotkotrwatych przechowywan substancji czynnych powinny by¢ wpisane do Krajowego
Rejestru Wytwoércow, Importerow oraz Dystrybutoréw substancji czynnych?

Nie ma koniecznos$ci wpisu magazynéw firm transportowych do Krajowego Rejestru Wytwércéw, Importeréw oraz
Dystrybutoréw substancji czynnych. Przetadunki lub krétkotrwate przechowywanie/magazynowanie substancji
czynnej na czas przetadunku powinno odbywac sie w kontrolowanych warunkach, ktére nie wptyng niekorzystnie
na jakos¢ substancji czynnych. Wymagane jest, aby warunki, w ktérych substancja czynna jest dystrybuowana
podlegaty ciggtej rejestracji, jezeli jest to wskazane. Wytwdrca, Importer oraz Dystrybutor substancji czynne;j
(wpisany do Krajowego Rejestru Wytwércédw, Importeréw oraz Dystrybutoréw substancji czynnych) ponosi
odpowiedzialnos¢ za zapewnienie odpowiednich warunkéw transportu oraz wybér firmy transportowej, z ktérg ma
podpisana umowe.

6. Gdzie mozna sprawdzic¢, czy firma, ktora sktadata wniosek o wpis do KRWIDSC jest juz do
hiego wpisana?

Rejestr jest dostepny na stronie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego:

http://rejestr.qif.jskinternet.pl/libs/raportB.php



http://rejestr.gif.jskinternet.pl/libs/raportB.php

7. Ktére zmiany w KRWIDSC nie wymagaja wnoszenia optat?

Za zmiany dotyczace nazw substancji czynnych optaty nie sa pobierane (za zmiany nazwy substancji czynnej,
ktéra juz znajduje sie w KRWIDSC).

8. Kto powinien ubiegac sie o wpis do KRWIDSC?

Obowigzek wpisu do Krajowego Rejestru Wytworcéw, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych wynika z art.
51b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, ktére moéwi, ze: ,,Podjecie dziatalnosci gospodarczej
w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw w zakresie wytwarzania, importu lub
dystrybucji substancji czynnej wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwércédw, Importeréw oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowa w w art. 51c ust. 1”. Ponadto obowigzek ten, zgodnie art. 51b ust.
3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, dotyczy wytacznie podmiotéw prowadzacych ww. dziatalnos¢
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

9. Kto jest importerem substancji czynnych i jakie sa jego obowiazki?

W mys| ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne Importerem substancji czynnej jest podmiot
sprowadzajgcy substancje czynna z kraju trzeciego, ktéry uzyskat wpis do KRWIDSC. Ustawa moéwi, ze: "importem
substancji czynnej - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu substancji czynnej spoza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiejlub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym magazynowanie i dystrybucja”. Obowiazki importera
okreslone sg w rozdziale 3a w/w ustawy.

10. Kiedy substancje powinny by¢ zgtoszone do wpisu do KRWIDSC?

Jezeli etap wytwarzania substancji w dokumentacji rejestracyjnej jest zdefiniowany, jako majacy na celu
uzyskanie substancji czynnej, wéwczas zgodnie z art. 51b ustawy - Prawo farmaceutyczne istnieje obowigzek
ztozenia do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosku o wpis do Krajowego Rejestru Wytwoércéw,
Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych zgodnego z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29
kwietnia 2019 r.

Natomiast w przypadku, gdy wytwarzanie substancji zdefiniowane jest jako jeden z kolejnych etapdéw
technologicznych (otrzymywanie potproduktéw) w procesie otrzymania produktu leczniczego, wéwczas nie ma
wymogu dokonywania wpisu do Rejestru.

11. Czy surowiec farmaceutyczny przeznaczony do sporzadzania lekow recepturowych i
aptecznych wymaga ztozenia wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?

Tak. Zgodnie z art. 3 ust.1 i art. 20 ust. 1 pkt. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
surowiec farmaceutyczny przeznaczony do sporzgdzania lekéw recepturowych i aptecznych wymaga ztozenia
wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Wymdg posiadania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wyklucza traktowanie surowca farmaceutycznego jako substancji czynnej, ktérej wytwarzanie, zgodnie z art. 51b
ust. 1, wymaga uzyskania wpisu do Krajowego Rejestru Wytwércéw, Importerédw oraz Dystrybutoréw Substancji



Czynnych.

Wytwérca, dystrybutor, importer substancji czynnych wykorzystywanych do wytwarzania surowcéw
farmaceutycznych wymaga uzyskania wpisu do KRWIDSC.

12. Czy przedsiebiorca prowadzacy wytacznie magazynowanie substancji czynnych moze
wpisac sie do KRWIDSC jako wytworca substancji czynnych?

Nie. Jesli przedsiebiorca nie prowadzi zadnego innego etapu wytwarzania substancji czynnych, nie jest mozliwe
uzyskanie wpisu do KRWIDSC jako wytwdrca substancji czynnej. Przedsiebiorca taki powinien zosta¢ wpisany do
Rejestru Wytwdrcéw, Importeréw i Dystrybutoréw Substancji Czynnych jako importer lub dystrybutor substancji
czynnej.

13. Czy kopie umoéw dotyczacych zlecania jakichkolwiek operacji wytwodrczych dotyczacych
produktow leczniczych powinny zosta¢ dostarczone do Gidwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego?

Tak. Zgodnie z art. 2 pkt. 42) i art. 50 ust. 1.,2.,3. - Prawo farmaceutyczne kopie umdw, dotyczacych zlecania
jakichkolwiek operacji wytwdrczych dotyczacych produktéw leczniczych powinny zosta¢ dostarczone do
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

14. Czy istnieje koniecznos¢ uzyskania wpisu do KRWIDSC wytwdércow, importeréw oraz
dystrybutoréw substancji czynnych przeznaczonych do wytwarzania produktéow leczniczych
weterynaryjnych i badanych produktéw leczniczych?

W mysl art. 511 z dnia 6 wrzesnia 2001 r. ustawy Prawo farmaceutyczne koniecznos$¢ uzyskania wpisu do
KRWIDSC nie dotyczy wytwdércéw, importeréw oraz dystrybutorédw substancji czynnych przeznaczonych do
wytwarzania produktéw leczniczych weterynaryjnych i badanych produktéw leczniczych.

15. Czy przedsiebiorca, ktory wytacznie wystawia fakture za sprzedaz substancji czynnej,
ma obowiazek uzyskania wpisu do KRWIDSC?

Zgodnie z definicja dystrybucji substancji czynnych zawarta w ustawie - Prawo farmaceutyczne, nabywanie i
dostarczanie sg czynnosciami, ktére wymagajg uzyskania wpisu do KRWIDSC. Przedsiebiorca, ktéry nie posiada
magazynu, ale nabywa substancje czynng, ktéra nastepnie bezposrednio od wytwércy, importera lub
dystrybutora substancji czynnych prowadzacego swa dziatalnos¢ na terytorium Unii Europejskiej jest wysytana do
wytwdrcy produktu leczniczego lub do innego dystrybutora substancji czynnych, powinien wystapi¢ z wnioskiem o
wpis do KRWIDSC.

Natomiast nie wymaga uzyskania wpisu do KRWIDSC posrednictwo w obrocie substancjami czynnymi. Zgodnie z
pkt 1.2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej substancji czynnych, ww. posrednictwo w obrocie substancjami czynnymi jest to dziatalnos¢

zwigzana z kupnem i sprzedaza substancji czynnych, z wytaczeniem dostawy, posiadania substancji czynnych lub
innych form wtadztwa nad substancjami czynnymi, polegajacej na niezaleznym prowadzeniu negocjacji na rzecz



osoby fizycznej, osoby prawnej lub jednostki organizacyjnej nieposiadajacej osobowosci prawne;.

16. Czy substancje czynne eksportowane (poza teren Unii Europejskiej) podlegaja takim
samym regulacjom, co substancje czynne dystrybuowane na rynki europejskie?

Przepisy dotyczace wymagah w sprawie Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej obejmujg réwniez substancje
eksportowane (poza teren Unii Europejskiej). W mysl art. 51g ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne dystrybutor
substancji czynnej przeznaczonej na eksport powinien spetnia¢ wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjne;
substancji czynnych. Substancje czynne powinny by¢ transportowane w warunkach okresSlonych przez wytwérce
oraz w sposéb, ktéry nie wptywa niekorzystnie na ich jakos¢.

17. Czy importer substancji czynnych, planujacy rozszerzy¢ swoja dziatalnos¢ o dystrybucje
substancji czynnych (w obrebie grupy) - dystrybucja API do innych oddziatéw nalezacych do
tej samej korporacji i zlokalizowanych zaréwno w EU jak i poza nia np. Rosja, powinien
wnioskowac¢ o zmiane w KRWDISC polegajaca na rozszerzeniu dziatalnosci o funkcje
dystrybutora substancji czynnych?

W przypadku substancji czynnych importowanych dopuszcza sie ich dystrybucje, bez koniecznosSci sktadania
wniosku o zmiane w KRWDISC. Zgodnie z art. 2 ust. 7ba), ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, importem substancji czynnej - jest kazde dziatanie polegajgce na sprowadzaniu substancji
czynnej spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym
magazynowanie i dystrybucja.

Dystrybucja substancji czynnych, w obrebie grupy, zakupionych w Unii Europejskiej jest rozszerzeniem
dziatalnosci, w zwiazku z czym, wymagane jest przestanie do Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego wniosku o
wpis lub zmiane w KRWDISC, zgodnie z art. 51d. 2. Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,
dotyczacga dystrybucji substancji czynnych.

18. Czy wymagane sa pisemne umowy pomiedzy firmami sSwiadczacymi ustugi
magazynowania i transportu substancji czynnych a podmiotem wpisanym do KRWDISC?

Firmy mogga Swiadczy¢ ustugi magazynowania i transportu substancji czynnych innym podmiotom wpisanym do
KRWDISC, pod warunkiem zawarcia odpowiednich pisemnych uméw ze zleceniodawcami ustug oraz spetnienia
warunkéw okreslonych w art 2 ust 4a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ktéry méwi, iz
Dobrg Praktyka Dystrybucyjng substancji czynnych - jest praktyka, ktéra gwarantuje bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji czynnej. Pisemna umowa zawarta pomiedzy
zleceniodawcy a zleceniobiorcg powinna okresla¢ odpowiedzialnosci kazdej ze stron.

Ponadto, aby méc Swiadczy¢ ustugi magazynowania i transportu substancji czynnych nalezy uzyska¢ wpis lub
dokonac aktualizacji w KRWDISC.



19. Czy wymagane jest pobranie naleznosci w postaci optat publicznoprawnych od
przedsiebiorcéw wystepujacych o zmiane danych w europejskiej bazie danych EudraGMDP
(zakres wprowadzanych informacji do EudraGMDP jest szerszy od KRWIDSC np. o dane
wytworcow i dystrybutorow substancji czynnych w kraju trzecim lub zakres wytwarzania
substancji czynnych) ?

Przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne stanowig wytacznie o obowigzku uiszczenia optaty od ztozenia wniosku o
wpis albo dokonanie zmiany w Krajowym Rejestrze Wytwoércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji
Czynnych. Przepisy te nie zawierajg analogicznej regulacji wzgledem bazy danych EudraGMDP, czy tez odestania
do art. 51 c ust. 5i 6 ustawy.

20. Czy istnieje koniecznos¢ uzyskania wpisu do KRWDISC przez spoétke z siedziba na
terytorium RP, ktéra zamierza podjac¢ dziatalnos¢ gospodarcza polegajaca na kupowaniu
substancji czynnych od podmiotéw z siedziba poza terytorium Unii Europejskiej i ich dalszej
odsprzedazy do podmiotow majacych siedzibe rowniez poza terytorium Unii Europejskiej?
(Spotka staje sie wtascicielem substancji, otrzyma fakture zakupu, a nastepnie bedzie
sprzedawata substancje wystawiajac fakture sprzedazowa. Zakupione i sprzedawane
substancje czynne nigdy nie trafia fizycznie na terytorium Unii Europejskiej).

Podmiot dokonujgcy zakupu substancji czynnych sprowadzanych z panhstw trzecich jest importerem substancji
czynnych w mysl ustawy Prawo Farmaceutyczne.

Podmiot z siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nabywajgcy substancje czynne, niezaleznie od tego
czy substancje te znajda sie fizycznie na terytorium Unii Europejskiej czy tez nie, powinien by¢ wpisany do
Krajowego Rejestru Wytwdércéw, Importeréw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych, o ktérym mowa w art. 51 b
ust. 1iart. 51 c ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

21. Czy dopuszczalne jest stosowanie we wniosku o wpis do KRWIiDSC synonimoéw
substancji czynnych?

Zgodnie z art. 51 b ust. 5 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne wniosek o wpis do
Krajowego Rejestru Wytwdércéw, Importerédw oraz Dystrybutoréw Substancji Czynnych powinien zawierad liste
substancji czynnych, wedtug nazw substancji czynnych w jezyku polskim i angielskim.

22. Czy importer zamawiajacy substancje czynna powinien widnie¢ na fakturze?

Role importera substancji czynnej moze petni¢ tylko podmiot, ktéry zostat wpisany do KRWDISC. Zgodnie z
powyzszym importer substancji czynnej powinien widnie¢ na fakturze jako podmiot zamawiajacy przedmiotowa
substancje czynng, natomiast optata za cto stanowi aspekt handlowy umowy zawartej pomiedzy wytwdrca,
importerem i odbiorcg substancji czynnej.

23. Kiedy mozliwy jest import mieszaniny substancji czynnych?

Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Lekéw (zawartymi w Q&A) mieszanie substancji czynnych, ktére moga



by¢ osobno chemicznie zdefiniowane, traktowane jest jako pierwszy etap procesu wytwarzania produktu
leczniczego, a mieszanina takich substancji nie moze by¢ uznana jako odrebna substancja czynna.

Zgodnie z powyzszym import mieszaniny jako substancji czynnej jest mozliwy tylko w przypadku, jezeli wszystkie
z jej sktadowych nie mogg zosta¢ zdefiniowane jako odrebne substancje czynne. Nalezy uzasadni¢ otrzymywanie
danej mieszaniny na podstawie przeprowadzonych badan zwigzanych z jej stabilnoscig oraz wzgledami
bezpieczenstwa.

Jezeli mieszanina substancji czynnej z substancja pomocnicza jest opisana w Farmakopei to jest ona definiowana
jako API mix i podlega wymaganiom dla substancji czynne;j.

24. W jakim jezyku powinna zostac¢ przygotowana dokumentacja wymagana do
przeprowadzenia inspekcji majacej na celu ocene warunkéw wytwarzania substancji
czynnych w kraju trzecim?

Dokumentacja powinna obejmowac¢ wniosek o przeprowadzenie inspekcji w jezyku polskim oraz Dokumentacje
Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci (DGMW) w jezyku polskim lub angielskim w dwéch egzemplarzach.

Ponadto przed planowang inspekcja wnioskodawca moze zosta¢ poproszony przez Gtéwny Inspektorat
Farmaceutyczny o przettumaczenie na jezyk polski lub angielski wskazanych procedur.

Wszystkie informacje dotyczace przeprowadzania inspekcji w panstwie trzecim sg dostepne na stronie
internetowej Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego (www.gif.qov.pl, $ciezka dostepu: Nadzér - Wytwarzanie i
import produktéw leczniczych - Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania - Inspekcja w panstwie trzecim).

25. Czy istnieje wymdg zatrudnienia osoby wykwalifikowanej u dystrybutora substancji
czynnych?

Wymoég zatrudnienia Osoby Wykwalifikowanej nie obowigzuje w przypadku wytwércéw, importeréw oraz
dystrybutoréw substancji czynnych.


http://www.qif.qov.pl

